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Introdução: Autoridades governamentais do mundo avaliam a segurança e eficácia de 
equipamentos médicos a partir das normas técnicas internacionais, por recomendações de 
organismos intergovernamentais. Contudo, devido à rápida evolução tecnológica da área, 
vários tipos de equipamentos não possuem normas técnicas internacionais particulares. Este 
trabalho propõe a construção e validação de um modelo multicriterial de auxílio na avaliação 
do nível da segurança e eficácia para esses equipamentos médicos . 
Metodologia: A metodologia Multicritério de Apoio à Decisão – Construtivista (MCDA-
C) foi usada para construção do modelo, pressupondo este conhecimento dinâmico e em 
constante construção. Para validação do modelo foram usadas simulações de cenários e dados 
reais. 
Resultados: Um modelo para a avaliação quantitativa foi desenvolvido levando em 
consideração os macrocritérios de: controle dos riscos, desempenho físico (características 
técnicas), desempenho clínico (benefícios) e elementos do pós-mercado. O modelo foi 
submetido a análise de sensibilidade (variações nos valores dos macrocritérios ) com cenários 
de valores fixos máximos, mínimos, neutros (de aprovação) e bons (sem dúvida satisfatórios) 
dos macrocritérios para verificar variações na ordenação; e simulação com dados reais para 
equipamentos de aférese, para demonstrar a sua robustez.  
 Originalidade/valor: A tese apresenta um modelo sistematizado de avaliação da 
segurança e eficácia de equipamentos médicos, que usa do conhecimento subjetivo de 
decisores, com resultados quantitativos e multicriteriais. Ademais, foram apresentadas formas 
comparativas entre diferentes tipos de agregações de critérios e adaptação da metodologia 
MCDA-C com uso de técnicas atualizadas. 
Palavras-chave: Equipamentos Médicos. Avaliação da Segurança e Eficácia. Multicritério 
de Apoio à Decisão – Construtivista (MCDA-C). Cooperative Game Theory (CGT). 
Compromise Programming (CP). 
  
ABSTRACT 
Introduction: Government authorities around the world evaluate the safety and efficacy of 
medical equipment based on International Standards, as recommended by intergovernmental 
organizations. However, due to the rapid technological change in the area, many types of 
equipment are not covered by the particular International Standards. This thesis proposes to 
construct and validate a multicriteria model to evaluate the safety and efficacy of this medical 
de equipment. 
Methodology: The Multi-criteria Decision Aid – Constructivist (MCDA - C) methodology 
was used to o build the model, assuming that knowledge dynamic and in constant change. To 
validate the model simulations of scenarios and real data was used. 
Results: A model for the quantitative evaluation was developed taking into account the 
macro criteria of: risk control, equipment performance (technical characteristics), clinical 
performance (benefits), and postmarked items. The model was subjected to sensitivity 
analysis (variations in macrocriteria) with maximum, minimum, neutral (of approval) and 
good (undoubtedly satisfactory) fixed values scenarios to verify variations in ranking; and 
simulation with real data for apheresis equipment, to shows its robustness. 
 Originality / value: The thesis presents a systematized model for evaluation of safety and 
efficacy of medical equipment, which uses the subjective knowledge of decision makers, with 
quantitative and multicriteria results. In addition, a comparative aggregations form of criteria 
was presented and adaptation of the MCDA-C methodology with update of some techniques 
employed. 
Keywords: Medical Equipment. Safety and Efficacy Evaluation. Multi-criteria Decision 
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1 INTRODUÇÃO 
A avaliação da segurança e eficácia de equipamentos médicos, também conhecida como 
avaliação de pré-mercado, é realizada para emissão da autorização de comercialização pelos 
órgãos nacionais reguladores. No Brasil, cabe à ANVISA (Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária), em parceria com a rede de laboratórios do INMETRO, esta tarefa. Guias 
orientativos dos responsáveis por estas avaliações explicitam como devem ser realizadas. 
Assim, por exemplo no Brasil e na Europa são considerados os princípios essenciais de 
segurança e eficácia tais como controle da biocompatibilidade, interoperabilidade, controle 
das radiações, manutenção da fonte de energia para funcionamento correto, alarmes para 
alerta, etc., sem estabelecimentos de limites claros ou parâmetros objetivos de avaliação. Ou 
seja, os limites seriam dados pelos gerenciamentos de risco (EUROPE, 2009; 2017; ABDI, 
2010). Nos Estados Unidos, são levados em consideração a extensão do provável risco e 
benefício, incerteza, características da doença, tolerância do paciente para o risco, alternativas 
de procedimentos e mitigação do risco, novamente sem o estabelecimento de limites ou 
parâmetros objetivos de comparação (FDA/CDRH, 2012). Logo, estes parâmetros são em sua 
maioria qualitativos e, portanto, muito dependentes de opiniões de especialistas que podem 
ser controversas.  
Grupos intergovernamentais indicam o uso de normas técnicas internacionais que 
contemplam maior objetividade e impessoalidade às avaliações (ANAND et al., 2010; 
GHTF/SG1, 2012). As normas técnicas internacionais trariam o estabelecimento dos limites, 
no entanto, estas normas não se referem à eficácia (baseado na indicação do uso), 
concentrando-se na segurança e desempenho. Ademais, não se tem tido sucesso na adoção de 
todas as normas técnicas internacionais disponíveis (Fernandes, 2017; IMDRF, 2014), e 
mesmo o número existente é insuficiente para avaliação de todos os dispositivos em seus 
riscos e desempenhos, especialmente os novos e os emergentes (GHTF/SG1, 2008). Muitos 
equipamentos não possuem amadurecimento suficiente no mercado e, portanto, inexistem 
normas técnicas internacionais (ISO - International Organization for Standardization; e IEC - 
International Electrotechnical Commission) específicas aplicáveis (particulares) 1 . Assim, 
                                                 
1 Em muitos casos existem normas técnicas de grandes grupos de equipamentos que tratam de riscos gerais 
como a IEC 60601-1 (norma aplicável a eletromédicos em geral) que tratam de modo geral de riscos elétricos. 
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existem diversos equipamentos sem parâmetros comparativos particulares de segurança e 
desempenhos essenciais para sua efetiva aplicação.  
 
Gráfico 1 – Percentual (%) de nomes de dispositivos com Normas Técnicas Internacionais (NT Int) 
reconhecidas pelo FDA 
O estudo publicado por Fernandes (2017) demonstra que, pelo menos nos Estados Unidos, 
o uso de norma técnicas internacionais não é tão disseminado quanto parece para dispositivos 
médicos, em concordância com outro estudo internacional (IMDRF, 2014). Apenas 36% das 
normas disponíveis para dispositivos médicos foram identificadas em uso no FDA Food and 
Drug Administration2 (FDA). Do levantamento de dados do banco de dados da ANVISA, 
estima-se que cerca de 25% dos nomes genéricos (nomes técnicos para ANVISA) de 
dispositivos médicos deveriam ser considerados equipamentos. Este quadro se torna ainda 
mais desafiador nos produtos de maior risco, como demonstrado no Gráfico 1, extraído dos 
dados levantados por Fernandes (2017), de onde a análise se demonstra mais complexa 
(ABDI, 2010). Logo, é possível concluir pela dificuldade de uso das normas técnicas 
internacionais particulares em equipamentos médicos. Esta dificuldade deixas os 
                                                                                                                                                        
Contudo na maioria dos casos inexiste normas particulares para tratar de riscos específicos dos equipamentos, 
tais  como a ISO 80601-2-61 aplicável exclusivamente aos oxímetros de pulso. 
2 Orgão regulador responsável pela avaliação da segurança e eficácia de equipamentos médicos para emissão 






Suporte à Vida Implantáveis Classe Risco Alto Outros Total
Dispositivos do FDA c/ NT Int
Dispositivos do FDA c/ NT Int Particular
Dispositivos do FDA s/ NT Int
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equipamentos sem parâmetros comparativos e avaliativos objetivos, e consensuados em 
grupos de especialistas internacionais.  
A falta de parâmetros objetivos levam às inconsistências nas avaliações identificadas pelo 
FDA (FDA, et al., 2010), pelo órgão governamental que audita o FDA (GAO, 2012) e pelos 
fabricantes e importadores (MAKOWER; MEER; DENEND, 2010) dos Estados Unidos. As 
principais recomendações estão na determinação de parâmetros objetivos. Situação 
semelhante é encontrada na Europa, expressa pelo órgão máximo da Europa (EUROPEAN 
COMMISSION, 2017), que conclui a necessidade de que os parâmetros sejam discutidos em 
mais detalhes e acordados entre os entes que realizam a análise de segurança e eficácia, 
evitando retrabalho e inconsistências nas avaliações. No Brasil, também já foi identificada a 
necessidade de padronização dos limites mínimos de qualidade pelo órgão de auditoria federal 
– Tribunal de Contas da União (CAMPELO, 2008). 
Portanto, uma questão se apresenta: como realizar uma avaliação sistêmica, sistematizada e 
objetiva? A busca por um modelo para esta avaliação justifica-se cientificamente pela 
complexidade da avaliação da segurança e eficácia de dispositivos médicos (AGAPOVA et 
al., 2014; SORENSON; DRUMMOND, 2014), que requer diversidade de conhecimentos 
(física, química, biologia, computação etc.) e novas competências em função da rápida 
mudança tecnológica (redutora do ciclo de vida). Este contexto exige dos profissionais que 
trabalham com dispositivos médicos uma busca constante por organização e sistematização 
dos conhecimentos e decisões dentro de um modelo decisório (nem que seja um conjunto de 
premissas e restrições ad hoc).  
A construção deste modelo também poderá servir de subsídios para, orientar quanto à 
segurança e eficácia, a seleção de equipamentos médicos, sem normas técnicas particulares, e 
outras decisões relacionadas, em estabelecimentos de saúde (privados ou governamentais), 
unidades gestoras de dispositivos médicos (como a Empresa Brasileira de Serviços 
Hospitalares - EBSERH) e agências reguladoras. 
Na busca pela solução deste problema foram levantadas as metodologias de decisão 
aplicáveis a avaliação de segurança e eficácia na área de dispositivos médicos (AGAPOVA et 
al., 2014; ROGALEWICZ; JUŘIČKOVÁ, 2014; IVLEV; VACEK; KNEPPO, 2015; 
SORENSON; DRUMMOND, 2014), mas que se demonstrou muito escassa. No entanto, 
indicou-se um caminho de analogia por medicamentos, que possui maior número de estudos 
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(SORENSON; DRUMMOND, 2014; KRAMER et al., 2012). Apesar das diferenças 
existentes entre medicamentos e dispositivos médicos, existem muitas semelhanças 
normativas, sendo possível busca comparativa. Na área de medicamento foi encontrado um 
número maior de comparativos (Hunink et al., 2001; Walker et al., 2009; MT-ISA, Shahrul et 
al, 2014; EMA, 2010). O resultado destes comparativos indicou a Metodologia Multicritério 
de Apoio à Decisão (MCDA) como solução possível a avaliação de segurança e eficácia na 
área medicamentos e dispositivos médicos. Sendo que dentro do MCDA, o da Metodologia 
Multicritério de Apoio à Decisão – Construtivista - MCDA-C se demonstrou mais 
promissora, por possui vários estudos na área de saúde e dispositivos médicos (não de 
segurança e eficácia). Outra vantagem é a de usar outras ferramentas com recomendações na 
área de segurança e eficácia (EMA, 2010) e utilizar conceitos para mitigar as desvantagens do 
MCDA (ENSSLIN et al., 2001). 
Assim, essa tese preenche uma lacuna na avaliação de segurança e da eficácia desses 
equipamentos médicos, apresentando o desenvolvimento de uma matriz de decisão objetiva, 
com aplicação da Metodologia Multicritério de Apoio à Decisão – Construtivista- MCDA-C. 
Vale ressaltar, que esta não aponta para uma solução definitiva para a decisão sobre a 
segurança e eficácia; mas construtiva, no sentido de torná-la mais objetivo e impessoal 
possível (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001; MORAES et al., 2010; LONGARAY et al., 
2015). 
1.1 OBJETIVOS  
O objetivo primário deste trabalho é construir e validar um modelo quantitativo e 
multicriterial para auxílio na avaliação do nível da segurança e eficácia de dispositivos 
médicos sem normas técnicas particulares internacionais.  
Visando o objetivo geral da tese foram levantados os seguintes objetivos específicos: 
• levantar os critérios relevantes e seus níveis de desempenho junto aos decisores e 
stakeholders, para tornar o processo de avaliação o mais objetivo possível (independente do 
avaliador técnico), mesmo com a incorporação de elementos subjetivos; 
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• estabelecer uma base comparativa entre os critérios, um meio sintetizador dos 
desempenhos (índice) e um limite de aceitabilidade para facilitar a interpretação dos 
resultados; 
• simular o modelo em situações genérica e específica para verificar a viabilidade do 
modelo; 
• levantar as recomendações para uso do modelo. 
1.2 ESTRUTURA DO TRABALHO 
A tese foi dividida em 5 capítulos, sendo que o primeiro trata da introdução ao assunto, da 
sua relevância e dos objetivos que instigaram o desenvolvimento do trabalho. O segundo 
capítulo, destinado à fundamentação teórica, descreve o contexto da avaliação da segurança e 
eficácia, apresenta a revisão da literatura sobre as metodologias multicriteriais, explicando 
suas vantagens e desvantagens. É destacada, especificamente, a abordagem Multicritério de 
Apoio à Decisão – Construtivista (MCDA-C), enfatizando a mitigação das desvantagens 
identificadas e descritas no item 2.3. O terceiro capítulo apresenta a metodologia 
desenvolvida, técnicas utilizadas tradicionalmente e devidamente atualizadas, agregando 
simulações (cenários e dados reais) para validação da formulação gerada. No quarto capítulo, 
os resultados de cada fase da construção são apresentados com uso de cenários para teste do 
modelo proposto pelo autor e aplicação aos equipamentos de aférese disponíveis no mercado, 
visando o comportamento do modelo num caso real. O último capítulo traz as conclusões e 
comentários finais, com recomendações para possíveis trabalhos futuros. 
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2 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA  
As metodologias enquadradas como Multicritério de Apoio à Decisão (Multi Criteria 
Decision Analysis - MCDA) são aquelas que possuem métodos matemáticos para 
simplificação da análise multicriterial (várias dimensões, grandezas, unidades e variáveis 
conflitantes). Esses métodos multicriteriais foram introduzidos em 1976 por Keeney e Raiffa, 
consistindo na transformação de avaliações que utilizam diferentes critérios em uma única 
avaliação global (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001). A avaliação global é realizada por 
meio de levantamentos de critérios, pontuações e pesos em uma matriz de desempenho (ou 
decisão). Assim, o conhecimento das premissas e restrições do contexto é de suma 
importância para a elaboração dos critérios e demais itens (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 
2001). Consequentemente, este capítulo começa com uma breve descrição de como é feita a 
avaliação da segurança e eficácia de equipamentos médicos. 
2.1 AVALIAÇÃO DA SEGURANÇA E EFICÁCIA DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS  
A fonte de dados sobre a avaliação da segurança e eficácia de equipamentos médicos 
utilizada nesse trabalho foi o registro de pré-mercado, por causa da sua ampla literatura sobre 
o tema (BROLIN, 2008; ANAND et al., 2010; KRAMER; XU; KESSELHEIM, 2012; GAO, 
2012; FDA, 2012; AGAPOVA et al., 2014; SORENSON; DRUMMOND, 2014; TAMURA; 
KUTSUMI, 2014) e disponibilidade de acesso vai Lei do Acesso à Informação (Lei nº 
12.527/2011). O registro é realizado pelas agências reguladoras dos equipamentos médicos 
(Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA - no Brasil, Notified Bodies na Europa e 
US Food and Drug Administration – FDA - nos EUA).  
Nos pedidos de registros de pré-mercado, os equipamentos médicos precisam de avaliação 
quanto à segurança e eficácia antes da sua comercialização. A avaliação ocorre a partir de 
documentação pertinente apresentada pelo fabricante, composta de relatório do gerenciamento 
de risco, estudos clínicos da segurança e eficácia, revisões da literatura e informações 
pertinentes diversas. Algumas destas informações são publicadas pelas agências, incluindo a 
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ANVISA no Brasil4. Contudo, o modelo de avaliação técnica não é restrito às agências 
reguladoras (aprovação de pré-mercado), podendo ser adaptado para qualquer situação 
assemelhada. Como por exemplo, seleção para compra de equipamentos. 
2.2 MÉTODOS MULTICRITERIAIS DE APOIO À DECISÃO (MCDA) E SUAS 
VANTAGENS E DESVANTAGENS 
Os métodos MCDA são bastante diversos, mas compartilham um núcleo comum que 
permitem a compilação das suas principais vantagens em revisões do tema: 
• possibilidade de acomodação de objetivos múltiplos e conflitantes 
(EMA/CHMP, 2007; EMA, 2014); 
• se usados pontos e pesos, o modelo é auditável e diferentes avaliadores podem 
exercer a mesma conclusão com justificativas semelhantes, já que os critérios 
são explícitos e abertos para a análise (DODGSON, J. S. et al., 2009). 
• envolve os stakeholders para detecção de suas preferências e valores com 
relação às suas decisões (DIAKOULAKI; GRAFAKOS, 2004), incorporando a 
subjetividade do contexto; 
• abordagem multidisciplinar, pois compila informações de diferentes fontes e 
visões (DIAKOULAKI; GRAFAKOS, 2004); 
• possibilidade de inclusão de diversos tipos de critérios (quantitativos ou 
qualitativos), independente da escala de valores originais (DIAKOULAKI; 
GRAFAKOS, 2004).  
 
Várias revisões da literatura sobre o tema MCDA destacam suas desvantagens 
(ZOPOUNIDIS; DOUMPOS, 2002; ZARGHAMI; SZIDAROVSZKY, 2011; ADUNLIN; 
                                                 
4 No decorrer do trabalho foi verificada a necessidade de uso de informações mais detalhadas além das 
publicizadas pela ANVISA, pelo que foi solicitada autorização para uso de informações da ANVISA, conforme 
apêndice C. 
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DIABY; XIAO, 2015). As desvantagens levantadas por MUTIKANGA (2012) aparece como 
a mais completa: 
• o processo de elucidação dos critérios não é trivial e pode influenciar muito os 
resultados; 
• perda de informação que leva a opções incomparáveis; 
• deficiências na estruturação de problemas que omitem critérios, incluindo a reversão 
de ordem das opções; 
• uso de escalas incomparáveis; por exemplo, devido a diferenças nas unidades; 
• os métodos compensatórios podem levar a uma opção com um critério muito ruim 
para aprovação, pois seria compensado por outro critério bom. Corre-se o risco de 
perda de informações nestas agregações; 
• diferentes algoritmos de agregação podem influenciar o resultado de forma oculta; 
• informações ocultas (tipo efeito Black Box) podem comprometer a decisão; 
• imprecisão no resultado global (normalmente oferecido com casas decimais). 
Visando o planejamento das ações para mitigação das desvantagens do MCDA foi 
selecionada e utilizada a metodologia de Multicritério de Apoio à Decisão – Construtivista 
(MCDA-C) que, além de conter todas as ações para mitigação das desvantagens do MCDA 
(descritas ao longo da tese), estão validadas em vários trabalhos publicados, inclusive com 
algumas experiências na área da saúde (MORAES et al., 2010; LONGARAY; ENSSLIN, 
2012; ROLIM-ENSSLIN et al., 2014; LONGARAY et al., 2015; STEINBACH et al., 2015). 
Outro fator para esta seleção é a possibilidade de incorporação na metodologia da técnica 
MacBeth, recomendada pela European Medicine Agency (2014) para avaliação da segurança 
e eficácia de medicamentos, que possui similaridades com dispositivos médicos.  
Ressalta-se que já foram identificados alguns trabalhos iniciais na área usando o MCDA, 
mas que não se focaram a segurança e a eficácia (AGAPOVA et al., 2014; ROGALEWICZ; 
JUŘIČKOVÁ, 2014; IVLEV; VACEK; KNEPPO, 2015). 
Assim, o MCDA se apresenta como uma ferramenta de decisão recomendada para 
situações complexas (informações subjetivas, incompletas e conflitantes) (ENSSLIN; NETO; 
NORONHA, 2001), sendo também uma das formas recomendadas como auxilio nas decisões 
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da European Medicines Agency (2010) para avaliação da segurança e eficácia de 
medicamentos.   
2.3 METODOLOGIA MULTICRITÉRIO DE APOIO À DECISÃO – 
CONSTRUTIVISTA (MCDA-C) 
A principal diferença entre as metodologias MCDA tradicionais e o MCDA-C é que as 
tradicionais partem de objetivos explícitos ou premissas bem determinadas para uma solução 
ótima ao problema, com pouca ou nenhuma participação dos decisores. Logo, é considerada 
racionalista dedutiva (ENSSLIN et al., 2010), enquanto o MCDA-C utiliza intensamente a 
participação dos decisores com uma lógica de pesquisa mista (indutiva e dedutiva) 
construtivista (interativa), para superação da problemática dos contextos imprecisos e 
conflitantes (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001). A forma construtivista de pensamento 
conta com vários defensores, com o argumento que estes objetivos não são precisos e 
racionais (BANA E COSTA, 1993b; ROY, 1993; ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001). 
Assim, o construtivismo aplicado ao MCDA constrói o conhecimento para os critérios 
decisórios e utilizam formulações matemáticas para geração de uma função geral (ROY, 
2005).  
A metodologia MCDA-C (Metodologia Multicritério de Apoio à Decisão – Construtivista 
ou Multi-Criteria Decision Aid - Constructivist) - utilizada neste estudo - foi primariamente 
desenvolvida por ENSSLIN, NETO e NORONHA (2001), com vários usos em diversas áreas, 
em especial na área de saúde (MORAES et al., 2010; LONGARAY; ENSSLIN, 2012; 
ROLIM-ENSSLIN et al., 2014; LONGARAY et al., 2015; MACHADO, ALEXANDRE 
FELIPE; DUTRA, ADEMAR; MUSSI, CLARISSA CARNEIRO, 2015; STEINBACH et al., 
2015). A metodologia consiste no desenvolvimento de 3 (três) fases – estruturação, avaliação 
e elaboração de recomendações -, com 8 (oito) subfases – contextualização, árvore de pontos 
de vista, construção de descritores, escalas cardinais locais, taxas de compensação 5  (ou 
pesos), avaliação global, análise de sensibilidade e ações de melhoria -, encadeadas e 
                                                 
5 São assim conhecidas por permitirem a compensação de um desempenho pobre em um critério por outro 
item critério com melhor desempenho (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001). 
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realimentadoras do método (construtivista). A Figura 1 ilustra o desenvolvimento do modelo 
com as fases, subfases e interatividade do processo construtivista, ressaltada com a barra à 
direita. Todas as fases contribuem ativamente para a construção e reconstrução do modelo, 
conforme a perspectiva construtivista adotada (o conhecimento não é estanque, sendo 
reconstruído ao longo do processo).  
 
Figura 1 - Fases e Subfases do MCDA-C (Fases e Subfases adaptadas de (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 
2001; MORAES et al., 2010; LONGARAY et al., 2015) 
2.3.1 Fase de estruturação 
A fase de estruturação tem como objetivo o aprofundamento da compreensão do problema. 
Nesta fase são definidos o contexto de trabalho e os atores a serem envolvidos (1. 
Contextualização), os itens necessários e suficientes para avaliação (2. Árvore de pontos de 
vista) e a mensuração ordinal dos mesmos (3. Construção dos descritores). A seleção dos 
atores deve ser orientada para a escolha dos mais relevantes (conhecimento, experiência, 
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envolvimento no tema, etc.) para a definição dos critérios. A proposição destas etapas visa a 
determinação de um método para a elucidação de critérios, estruturação do problema e 
minimização de perdas de informação, mitigando três das desvantagens do método MCDA, 
conforme apresentado no item “2.2 Métodos Multicriteriais de Apoio à Decisão (MCDA) e 
suas vantagens e desvantagens”. 
Contextualização 
A primeira subfase tem por objetivo a localização do facilitador (pesquisador) no contexto 
a ser trabalhado com os decisores, incluindo as premissas e restrições, para facilitar a 
construção e estruturação do conhecimento subjetivo a partir de entrevistas e informações 
repassadas pelos atores. Parte da contextualização consiste também, no entendimento de que 
as decisões não são tomadas individualmente e, assim, torna-se necessário o mapeamento do 
subsistema de atores ou stakeholders e a compreensão do sistema de valores (representações 
mentais) de cada um deles, suas influências e papéis no processo decisório (BANA E 
COSTA, C., 1993; ENSSLIN, L.; NETO; NORONHA, 2001, p. 18-19). 
Para compreensão das influências e papéis deve ser utilizado um conjunto de definições 
apresentadas por BANA E COSTA (1993a), denominado subsistema de atores, para 
identificação mais de seus papéis: 
• decisores: são as pessoas formalmente designadas para decidir; 
• intervenientes: são aquelas pessoas que suas opiniões e interesses influenciam a 
tomada de decisão, mas não decidem efetivamente; 
• facilitadores: são aqueles que facilitam o processo por meio de estratagemas 
construídos para este fim; e 
• agidos: são aqueles que sofrem as consequências da decisão.  
A partir deste mapeamento são selecionados os atores relevantes para entrevistas e 
levantamento dos conceitos avaliativos. Os indivíduos que não se enquadram neste 
subsistema não devem fazer parte dos entrevistados.  
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Árvore de pontos de vista 
Na entrevista são construídos e estruturados (por meio de mapas cognitivos) os itens 
necessários e suficientes para a avaliação, do ponto de vista do entrevistado dos stakeholders 
relevantes e decisores. O curso tradicional para a construção dos mapas cognitivos é 
(ALMEIDA, S. De; MORAIS; ALMEIDA, A. T. De, 2014; ENSSLIN, L.; NETO; 
NORONHA, 2001, p. 76-105; ZUFFO; FANTINATTI, P. A. P.; PAIVA SOBRINHO, 2012):  
i) solicitação do participante a escolha de um rótulo, título do mapa;  
ii) definição dos elementos primários de avaliação (EPAs) a partir de um brainstorm com 
as estratégias de Keeney6 (1992, apud Ensslin, Neto e Noronha, 2001);  
iii) construção dos conceitos dos EPAs, incluindo a construção dos polos psicológicos 
opostos (definição positiva e negativa do conceito para o entrevistado) para o 
completo entendimento (EDEN, 1988);  
iv) construção de uma hierarquia nos mapas arborescentes (com relações meios-fins, onde 
os objetivos iniciam a raiz do mapa e as medidas finalizam nas folhas);  
v) seleção dos prováveis candidatos a critérios, tornando-os Pontos de Vista (PV) ou 
conceitos pré-selecionados por propriedades desejáveis aos critérios;  
vi) sugestões de descritores para os mesmos;  
vii)  a validação (confirmação) dos mapas após a sua construção. Durante a construção, os 
mapas devem agregar os elementos em clusters evitando o uso de realimentação 
(vicious circles) dos EPAs (EDEN, 2004), com o mínimo de intervenção possível. 
Essa ação prepara o resultado das entrevistas para a próxima fase: a agregação de 
todos os mapas (mapa congregado); e, finalmente, 
viii)  a construção do mapa consolidado (congregado), de todos os mapas individuais 
desenvolvidos, é feita com as técnicas tradicionais de análise: agrupamento 
(clustering), linhas de argumentação e ramos dos mapas.  
                                                 
6 As estratégias podem ser resumidas em pesquisar quais são os aspectos desejáveis, as ações favoráveis, 
dificuldades encontradas, consequências das ações, metas/restrições/linhas gerais adotadas, objetivos 
estratégicos, perspectivas diferentes (para outros atores). 
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Na sequência, constroem-se os Pontos de Vista Fundamentais - PVF - (cluster dos EPAs 
ou ramos da Árvore Hierárquica ou Áreas de Preocupação ou Macrocritérios7) e Elementares 
– PVE - (subcluster dos EPAs ou decomposição dos PVFs ou folhas da Árvore Hierárquica ou 
Microcritérios8) com os PVs que atendam a propriedades (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 
2001) específicas. Assim, no início temos os conceitos estruturados por meio dos mapas 
cognitivos. Caso, esses sejam visto como essenciais pelos stakeholders os conceitos se tornam 
pontos de vista. Caso contrário, são modificados para se tornarem essenciais ou descartados.  
Uma vez identificados como pontos de vista, são testados em relação as propriedades 
criteriais:  
• essenciais: expressam valores fundamentais para o decisor;  
• controláveis: possuem influência restrita ao contexto avaliativo, não se sobrepondo 
aos outros PVs;  
• completos: incluem todos os aspectos tidos como fundamentais;  
• mensuráveis: não permitem interpretações ambíguas para o contexto avaliado;  
• operacionais: possuem viabilidade na coleta das informações para medir o 
desempenho;  
• isoláveis: também chamada independência, pois permite a avaliação de cada item 
independente dos outros; 
• não redundantes: não avaliam o mesmo aspecto que outro conceito incluído na 
análise; 
• concisos: colabora para gerar um conjunto mínimo para avaliação; e  
• compreensíveis: têm significado claro para os decisores. 
Caso atendam esses critérios, são classificados em pontos de vistas fundamentais (ramos 
ou macrocritérios ou clusters do mapa cognitivo) ou elementares (folhas ou microcritérios ou 
decomposições dos PVF). A Figura 2 ilustra o fluxograma da transformação dos elementos 
primários de avaliação em pontos de vistas fundamentais e elementares. 
                                                 
7 Macrocritérios são os conceitos maiores que abarcam um conjunto de microcritérios a partir de uma forma 
de agregação para expressar seu valor.   





Figura 2 - Transformação dos EPAs em PVFs 
 
Ao final do processo é necessária uma validação com os decisores, mitigando equívocos 
com o pensamento estabelecido. Assim, esta subfase pretende selecionar os candidatos a 
critérios mais relevantes e estruturar a informação apresentada, apresentando como resultado 
final uma descrição dos critérios. 
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Construção dos descritores 
Os descritores são as descrições dos níveis de desempenho dos critérios. A construção dos 
descritores para cada PVE (ou microcritério) passa pela compilação dos descritores sugeridos 
pelas entrevistas, pela pesquisa documental e por conferências de decisão com os decisores.  
Tradicionalmente os descritores (também conhecidos como atributos) têm que atender às 
propriedades, descritas em Keeney (1992 apud (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001), de: 
mensurabilidade (quantificável), operacionalidade (define dados colecionáveis e não 
ambíguos com relação ao nível ou outros itens) e compreensibilidade (não ambíguos com 
relação aos sujeitos que avaliam). 
Os descritores são construídos ainda de forma que o maior nível de desempenho do 
microcritério é compatível com o melhor possível, o menor com o pior admissível e com o 
melhor ajuste em torno de 5 (cinco) descritores para cada microcritério (ENSSLIN; NETO; 
NORONHA, 2001). 
Assim, o resultado final desta subfase é a lista de descritores (níveis de desempenho) e suas 
definições para a aplicação dos mesmos. 
2.3.2 Fase de avaliação 
Com a lista de critérios e descritores esta fase constrói um esquema matemático para a 
aplicação do modelo. Assim, a fase de avaliação tem como objetivo a transformação das 
escalas ordinais (qualitativas) em escalas cardinais (quantitativas), a definição das taxas de 
substituição (pesos) e no desenvolvimento das funções de agregação (avaliação global). É 
nessa fase que são atribuídos os pontos aos níveis de desempenho (descritores) dos 
microcritérios e os pesos aos critérios. Na metodologia tradicional, a técnica usada na 
literatura para definição destes valores é o MacBeth, que não é de uso exclusivo do MCDA-C. 
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Construção das Funções de valores: Pontuação dos Descritores 
Nesta etapa são determinados os pontos aos descritores, sendo conhecida como 
transformação das escalas ordinais em cardinais locais. A pontuação é construída com a 
técnica MacBeth, que é pertinente da metodologia MCDA-C. A técnica consiste na escolha 
pelos decisores da diferença de atratividade (ou intensidade de preferência) entre pares de 
descritores (níveis de desempenho) e com a resolução de problemas de programação linear 
sobre as restrições estabelecidas 9  (BANA E COSTA; CORTE; VANSNICK, 2005).  A 
expressão da diferença de atratividade ocorre com a resposta da pergunta: “O quanto a opção 
A é mais atrativa que a B?”. Respostas possíveis: Extrema, Muito Forte, Forte, Moderada, 
Fraca, Muito Fraca.  
 
Figura 3 - Transformação das Escalas Ordinais em Cardinais no M-MacBeth (Matriz de Julgamento)  
                                                 
9 Não foi descrito em detalhes por não fazer parte da tese nenhuma modificação no seu algoritmo. No 
entanto, maiores detalhes podem ser obtidos no trabalho citado. 
PVE ou Microcritério 
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 A técnica da diferença de atratividade também é denominada de julgamento semântico e 
está ilustrada por meio de um exemplo do trabalho na Figura 3, do software M-MacBeth10. O 
título da tabela mostra o nome do microcritério; a primeira coluna e linha, os descritores 
(níveis de desempenho) do microcritério; as células do meio, a atratividade (o quão mais 
atrativo é a coluna com a linha) entre os pares de descritores; a penúltima coluna o valor 
numérico atribuído a partir das escolhas da resposta de atratividade; e, finalmente, na última 
coluna as respostas à pergunta de atratividade. Assim, na Figura 3 está apresentada a escolha 
do quanto é mais atrativo (moderada) o descritor “A” relação ao “B” do microcritério “3.2.3 
Nível das Evidências/Recomendações (NHMRC)”, que ao final dos comparativos gera uma 
pontuação de 251 para o nível “A”. 
O software M-MacBeth12 foi usado apenas para realizar a automatização do processo. No 
primeiro ato (1º passo) são escolhidas as escalas de atratividade entre os descritores do nível 
nulo ao extremo; no ato seguinte (2º passo), através da resolução automática das inequações e 
restrições, criadas pelas escolhas dos níveis de atratividade (quão mais atrativo é “a” com 
relação à “b”), por meio da programação linear gera-se o valor numérico de cada descritor 
apresentado em azul à direita (escala atual). Desta forma transforma-se uma escala ordinal 
(qualitativa com descritores) em cardinal (quantitativa ou numérica). 
Além dessas etapas, devemos indicar dois níveis de referências nos descritores: neutro e 
bom. O nível neutro é aquele que descreve o mínimo satisfatório, ou nível abaixo do qual os 
níveis são comprometedores, mas ainda aceitáveis13. O nível bom é aquele marca o ponto a 
partir do qual os desempenhos são acima das expectativas dos decisores, mas ainda factíveis. 
Essas referências estão representadas na Figura 3 com a cor verde (bom) como o nível 
descritor “A (Confiável)” e azul (neutro) como nível descritor “C (Com ressalvas)”.  
Outra representação dos níveis de referência pode ser dada pela Figura 4 que ajuda na 
compreensão dos níveis de referência. A Figura 4 apresenta um eixo, onde a seta demonstra o 
                                                 
10 O software M-MacBeth é o software comercial do autor da técnica MacBeth, para realização dos cálculos 
de restrições e inequações (criados pela alimentação da atratividade entre os descritores) via programação linear, 
com o objetivo de definir um valor numérico para os níveis. 
12 O software M-MacBeth é o software comercial do autor da técnica MacBeth, para realização dos cálculos 
de restrições e inequações (criados pela alimentação da atratividade entre os descritores) via programação linear, 
com o objetivo de definir um valor numérico para os níveis. 
13 Caso os níveis sejam inaceitáveis, o equipamento deveria ser reprovado de imediato. 
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desempenho de um critério. A região acima do nível de referência bom (em verde) representa 
a zona de excelência. A zona de expectativa é dada entre a referência do bom e do neutro, em 
amarelo. E a zona de insatisfação, mas ainda aceitável, é está abaixo da referência do neutro, 




Construção das Funções de valores: Taxas de compensação dos critérios 
As taxas de compensação (ou substituição ou pesos) são assim denominadas, devido à 
compensação de um item em relação ao outro. Sua aplicação às funções de valores transforma 
a avaliação local em global, sintetizando as avaliações em um único valor.  
As taxas são determinadas pelo ordenamento dos itens avaliados com a matriz de 
ROBERTS (1985) e a ponderação hierárquica das folhas para a base (matrizes de julgamentos 
aplicadas aos PVs) com algumas pequenas diferenças com relação à pontuação dos 
descritores (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001). A Figura 5 ilustra o procedimento. 
  
Figura 4 - Gráfico de desempenho com os níveis Bom e Neutro 
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As diferenças residem na:  
(i) introdução de um nível auxiliar (identificado como “tudo inf” em azul na Figura 5), em 
que todos os critérios (macros ou micros) estariam no nível neutro (ancoragem), 
para comparação com as situações a serem consideradas;  
(ii) avaliação da intensidade de atratividade com a comparação pareada com uma situação  
hipotética em que um critério “x” estaria no nível “bom” e demais no nível 
“neutro”, com situação hipotética em que um PVy permanecia no nível “bom”, e os 
demais no “neutro”. Este procedimento deve partir dos níveis hierárquicos 
inferiores para os superiores da árvore de critérios;  
(iii) o próximo passo é a resolução das restrições e inequações criadas a partir das escolhas, 
por meio da programação linear (software M-Macbeth), gerando uma escala 
numérica; e   
(iv) normalização dos pesos.  
 
 
Figura 5 - Comparação entre critérios para cálculo das taxas de substituição (pesos) 
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 O resultado final será uma escala quantitativa para todos os critérios, que deverá ser 
tomada como pesos para os critérios. 
Avaliação global 
A avaliação global é realizada pela aplicação das taxas de compensação sobre as 
avaliações locais (escalas cardinais), e na formulação da função de valor. Tradicionalmente, é 
utilizada a agregação aditiva (somatório ponderado) (BANA E COSTA et al., 2013), 
representada como segue: 
𝑉𝑎𝑑(𝑎) = ∑ 𝑣𝑖(a).𝑤𝑖
𝑁
𝑖=1        (1) 
em que Vad(a) é o valor total (global) do cenário “a”, 𝑣𝑖(a) a avaliação local “i” do cenário 
“a” e 𝑤𝑖 a taxa de compensação (peso) do item “i”.  
Ao final desta fase é possível obter uma formulação matemática com pesos e valores para 
as variáveis, de modo ser possível a comparação direta entre os itens de avaliação, mesmo 
com diferentes unidades entre eles, o que mitiga uma das desvantagens do MCDA 
apresentada na seção “2.2 Métodos Multicriteriais de Apoio à Decisão (MCDA) e suas 
vantagens e desvantagens”. 
2.3.3 Fase de elaboração de recomendações 
O objetivo da última fase, elaboração de recomendações, é do apoio no uso do modelo 
construído, auxiliando a compreensão dos cenários envolvidos e de suas consequências. Ela é 
formada pela análise de sensibilidade e ações de melhoria.  
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Análise de sensibilidade  
O objetivo da análise é a superação das dificuldades relacionadas às fontes de imprecisões 
intrínsecas na determinação dessas taxas e da valoração dos critérios. 
A análise de sensibilidade é normalmente desenvolvida com a variação de ± 10% das taxas 
de substituições verificando a sua variabilidade de ordem das opções ou cenários (ENSSLIN, 
L.; NETO; NORONHA, 2001; FANTINATTI, P. A. P.; ZUFFO, A. C., 2012; FANTINATTI, 
P. A. P.; ZUFFO, A. C.; FERRÃO, A. M. de A., 2014; ZUFFO, A. C. et al., 2002). 
Normalmente, a análise de sensibilidade dos estudos de MCDA é realizada somente com 
variabilidade das opções ou cenários, e não com os dois em conjunto. Caso haja uma 
variabilidade significante são necessários ajustes nos valores dos pesos, dentro da faixa 
(intervalo de valores) coerente com as restrições das matrizes de julgamento.  
Ações de melhoria 
Nesta última subfase são oferecidas sugestões de melhorias, identificando descritores e 
itens (PV) que necessitem de cuidados e outros desenvolvimentos (ENSSLIN; NETO; 
NORONHA, 2001; MARAFON et al., 2015). 
2.3.4 Comentários finais 
Não obstante a metodologia MCDA-C se demonstrar frutífera e com potencial de 
transparência nas seleção das preferências - mitigando uma das desvantagens apresentadas no 
item “2.2 Métodos Multicriteriais de Apoio à Decisão (MCDA) e suas vantagens e 
desvantagens”-, algumas técnicas utilizadas no formato original da metodologia são 
encontradas atualizadas com inovações. Além de existirem críticas à técnica MacBeth e falta 
de orientações nas entrevistas, que devem ser superadas. Assim, entende-se necessário 
estender a revisão bibliográfica na busca por suprir estas lacunas. 
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2.4 TÉCNICAS ATUALIZADAS NA METODOLOGIA MCDA-C 
As técnicas para análise de mapas cognitivos e propriedades de seleção para criação dos 
descritores utilizados pela metodologia foram atualizadas pelos seus criadores, além do uso de 
cenários como forma de generalizar os resultados (MONTIBELLER; FRANCO, 2010; RAM; 
MONTIBELLER; MORTON, 2011), no entanto não foram atualizadas na metodologia 
tradicional do MCDA-C. O texto segue com as descrições das atualizações para incorporação 
no trabalho, já que melhoram a descrição dos critérios e descritores. 
As técnicas mais modernas dos mapas cognitivos (EDEN, 2004; ALMEIDA; MORAIS; 
ALMEIDA, 2014) são: construção de clusters (concentração de termos similares 
considerando a hierarquia - Networks of problems - e desconsiderando a hierarquia - ‘Islands’ 
of themes), linhas de argumentação (hierarquia de raciocínio), encontro de conceitos 
“potentes” (Finding ‘Potent’ options – aparece em vários clusters e tem várias ramificações) e 
simplificação de elementos (redução de conceitos). Não foram necessárias outras técnicas, tais 
como Central concepts as the ‘‘nub of the issue’’ e Shape, para o levantamento dos 
candidatos à critério (Pontos de Vista), uma vez que os conceitos já se mostraram atomizados 
e hierarquizados.   
Apenas 3 propriedades da seleção de descritores (mensurabilidade, operacionalidade e 
compreensibilidade) são tradicionalmente descritas em Keeney (1992 apud (ENSSLIN; 
NETO; NORONHA, 2001), conforme descrito no item “Construção dos descritores”. 
Contudo, publicações mais recentes (KEENEY; GREGORY, 2005; KEENEY, 2007) trazem 
outras 3 propriedades, usadas na pesquisa: não ambiguidade (relação clara entre as 
consequências e descritores), direto (descreve diretamente as consequências de interesse) e 
entendível (ou compreensível, pois os atributos podem ser entendidos e claramente 
comunicados).  
A última técnica atualizada é a análise de cenários extremos, que consiste no estudo do 
ranqueamento dos cenários, dentro do estudo de sensibilidade, para determinar o 
comportamento genérico e hipotético das opções (MONTIBELLER, Gilberto; FRANCO, 
2010; RAM; MONTIBELLER, G; MORTON, 2011).   
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2.5 VANTAGENS E DESVANTAGENS DO MCDA-C E MACBETH  
O MCDA-C foi desenvolvido para incluir medidas mitigadoras das desvantagens do 
MCDA com a sistematização das atividades, tais como: 
• elucidação dos critérios, por meio dos mapas cognitivos e técnicas de análise; 
• pontuação e determinação dos pesos, pela técnica de MacBeth; 
• análise de sensibilidade, para determinar a robustez das decisões. 
Ademais, o MCDA-C permite o aprimoramento e o consenso sobre os conhecimentos dos 
decisores (contexto) e do seu desenvolvimento (processo interativo), assim como uma intensa 
interação e comprometimento dos decisores (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001). 
Não foi encontrado na literatura desvantagens do MCDA-C, mas certamente as 
desvantagens do MCDA não foram eliminadas, mas mitigadas. Assim, cabe especial atenção 
ao uso da metodologia do MCDA-C para minorar os riscos residuais.  
Também, cabe entender as desvantagens das técnicas utilizadas que são incorporadas à 
metodologia, trazendo suas vantagens e desvantagens. Com relação aos mapas cognitivos e 
suas técnicas, as vantagens são a sistematização da escolha dos critérios e planificação do 
processo de pensamento (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001; EDEN, 2004; ALMEIDA; 
MORAIS; ALMEIDA, 2014). Entre as suas desvantagens está que o processo ainda ocorre de 
forma semi-estruturada, podendo resultar em uma massa de dados não tratáveis (ENSSLIN; 
NETO; NORONHA, 2001). 
Entre as vantagens do MacBeth (BANA E COSTA et al., 2013): 
• uso de método indireto e qualitativo de pontuação por meio de julgamentos 
semânticos14 (mais natural e fácil) (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001), o 
que evita o denominado “erro crítico mais comum” (KEENEY, 1992), de 
atribuição direta da pontuação e da falta de referência entre os itens avaliados; 
                                                 
14 Julgamentos semânticos são aqueles realizados por comparações em termos semânticos (qualitativos) e não 
por números (quantitativos). Exemplo são “mais forte que”, “diferença extrema” e diferença “moderada” entre 
os entes. 
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• uso de software que facilita a modelagem de situações de dúvida ou divergência 
e verificação de inconsistências no raciocínio; 
• é um método bem conhecido com uma grande gama de publicações validando 
seu uso em decisões complexas (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001; 
BANA E COSTA; DE CORTE; VANSNICK, 2005; BANA E COSTA et al., 
2013); 
• devido à ancoragem do método, não gera distorções nos comparativos dos 
critérios (FANTINATTI; ZUFFO, 2012). 
Entre as desvantagens estão: 
• uso de transformações matemáticas complexas, normalmente ocultas ao decisor, 
para obtenção dos pontos dos critérios e das taxas de compensação (Ensslin, 
Neto e Noronha, 2001, p. 195-197) 15;  
• o processo pode ser demorado e tedioso (confundindo o decisor ou perdendo o 
foco), se existirem muitos descritores e itens avaliativos (ibidem, p. 195-197); 
• em alguns casos, a metodologia não consegue pontuar numericamente, devido 
ao processo interno de restrições para a montagem das equações da 
programação linear (ibidem, p. 230). 
As vantagens da analise de sensibilidade são a possibilidade de determinar a robustez da 
decisão, critérios semelhantes em valores reais e esclarecer os critérios dominantes 
(ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001; MORAES et al., 2010). Não foram encontradas na 
literatura desvantagens no seu uso, mas podemos apresentar como a possibilidade de 
descarte de critérios que não podem ser substituídos por conta de falhas na pontuação e 
atribuição de pesos. 
                                                 
15 Maiores detalhes sobre o desenvolvimento matemático podem ser obtidos em COSTA, E; DE CORTE; 
VANSNICK, 2005. 
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2.5.1 Outras formas de agregações para MacBeth 
Na abordagem tradicional somente é utilizada a agregação aditiva (BANA E COSTA et 
al., 2013). No entanto, seu uso individual sofre críticas. As principais críticas (TOFALLIS, 
2014) são (i) como um péssimo desempenho em um item pode facilmente ser compensado 
por outro com bom desempenho; e (ii) como diferentes agregações podem influenciar o 
resultado. Ambas críticas já foram contabilizadas como desvantagens do MCDA, conforme 
apresentado no item “2.2 Métodos Multicriteriais de Apoio à Decisão (MCDA) e suas 
vantagens e desvantagens”. Outras críticas menores geram controvérsias (STEWART, 2005), 
mas que indicam como as formas multiplicativas seriam mais adequados para o 
estabelecimento de índices (TOFALLIS, 2014). 
Outras formas matemáticas, inclusive uma multiplicativa, foram encontradas na literatura 
usando MacBeth com a finalidade de se tornarem índices (FANTINATTI, P. A. P.; ZUFFO, 
A. C., 2012; ZUFFO, A. C. et al., 2002), mitigando uma das desvantagens no uso do MCDA 
ao se comparar as diferentes agregações. Segue o detalhamento destas agregações. 
Na agregação Cooperative Game Theory (CGT), o melhor cenário é aquele que maximiza 
a distância de um mínimo (GERSHON; DUCKSTEIN, 1983; ZUFFO et al., 2002), conforme 
abaixo: 
𝑉𝑐𝑔𝑡(𝑎) =  ∏ |𝑣𝑖(𝑎) − 𝑣𝑖
∗|𝑤𝑖𝑁𝑖=1 ,     (3) 
em que Vcgt(a) é o valor total (global) agregado pelo CGT no cenário “a”; 𝑣𝑖(a)  a 
avaliação local iésima do cenário “a”;  𝑣𝑖
∗ é o valor mínimo (pior valor); e wi é o peso do item 
“i”. 
Na agregação Compromise Programming (CP), o objetivo é a minimização da distância 
métrica entre o ponto escolhido e o ponto ideal (ibidem) 16, o que se traduz como o desejo de 
que o cenário seja o mais próximo possível do ideal: 
                                                 
16 Nessa formulação ainda caberia incluir o fator “p” (exponencial) que está relacionado aos desvios de 𝑣𝑖
∗ na 
direta proporção de sua magnitude (GERSHON; DUCKSTEIN, 1983). Contudo, foi adotada a unidade, que leva 
em consideração todos os desvios, razão pelo que ele não se apresenta. 
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|,     (4) 
em que Vcp(a) é o valor total (global) agregado do cenário “a”; wi é o peso do item “i”; 𝑣𝑖
∗ o 
valor ótimo; 𝑣𝑖,𝑤  é o pior valor; e 𝑣𝑖(a)  a avaliação local iésima do cenário “a”. O 
denominador normaliza a escala entre 0 a 1. 
O conceito por trás dessa formulação é de que, em vez de objetivos competitivos, os 
objetivos são vistos como cooperativos para uma situação mutuamente satisfatória.  
Ademais, os valores mínimos e máximos adotados tanto no CP quanto no CGT foram os 
absolutos e não os relativos (erro comum, conforme (KEENEY, 1992; FANTINATTI; 
ZUFFO; FERRÃO, 2014), pois poderiam originar diversos problemas - entre eles o de 
reversão de ordem do ranking quando incluem ou excluem alternativas  (BANA E COSTA; 
VANSNICK, 2008). 
2.6 BOAS PRÁTICAS DE ENTREVISTA 
Como a metodologia MCDA-C prevê o uso de entrevistas, mas não possui orientações de 
como proceder, foi realizado um estudo sobre as boas práticas de entrevistas em pesquisa 
(WILLIAM, 1996; OISHI, 2003) para serem utilizadas neste trabalho. Em concordância ao 
referencial construtivista, estas orientações podem ser resumidas em: 
• papéis ativos de negociação no processo de entrevista (Oishi, 2003, p.176); 
• confirmação das interpretações, tanto nos questionamentos quanto nas respostas 
(WILLIAM, 1996, p. 23); 
• simplificação das perguntas - palavras fáceis, concretas, perguntas curtas etc. 
(WILLIAM, 1996, p. 57, 175 e 201). 
• esclarecimentos sobre a confidencialidade e destino dos dados, importância e potenciais 
impactos das respostas, financiadores e outras perguntas frequentes dos inquiridos 
(ibidem, p.73 e p. 81). 
43 
• uso de técnicas de probing (pedidos de confirmações ou sondagem por parte do 
entrevistador) para manutenção da atenção dos entrevistados (ibidem, p.112-115). 
• aplicação do questionário de validação ao final da entrevista (OISHI, 2003, p.157-159). 
2.7 GUIAS DE AVALIAÇÃO DA SEGURANÇA E EFICÁCIA 
Devido as metodologias MCDA indicarem o uso de material documental na elaboração da 
pesquisa, foi realizado um levantamento prévio sobre os guias de avaliação de dispositivos 
médicos usados nas avaliações da licença de comercialização, nos países e organismos abaixo 
mencionados: 
• Estados Unidos pela US Food and Drug Administration (FDA) (FDA/CDRH, 2015; 
FDA/ CDRH, 2014; FDA/CDRH, 2012; FDA/CDRH, 2013b; FDA/CDRH, 2013a). 
• Europa com a Comissão Europeia (EUROPE, 2009, 2010) 
• Brasil com a ANVISA (ABDI, 2010);  
• Global Harmonization Task Force17 (GHTF) (GHTF/SG5, 2007a , 2007b; GHTF/SG1, 
2008,  2008b , 2012); 
• Normas Técnicas Internacionais da International Electrotechnical Commission (IEC) e 
International Organization for Standardization (ISO) (ISO, 2000, 2003, 2005, 2011). 
Também foi levantado o nível de equivalência entre as principais boas práticas clínicas 
(pesquisas clínicas), de laboratório e de fabricação para equipamentos médicos. A importância 
desta confirmação é o uso da equivalência de qualquer uma das práticas adotadas, dentro do 
modelo construído neste trabalho. 
A equivalência das Boas Práticas Clínicas, de laboratórios e de fabricação que são citados 
nos guias do FDA, Comissão Europeia, GHTF e ANVISA, foram confirmadas com 
verificação da inexistência de diferenças significativas entre as principais Boas Práticas 
(Pesquisas) Clínicas (BPC ou Good Clinical Practice - GCP) · adotadas no mundo 
                                                 
17 Fórum de países e fabricantes destinados a harmonizar as normas regulatórias na área. 
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(HARMONIZATION-BY-DOING WORKING GROUP 4, 2010; SHILPI KHATTRI; 
BALAMURALIDHARA V; T. M. PRAMOD KUMAR, 2013; TAMURA; KUTSUMI, 
2014): US GCP do FDA/EUA, norma técnica internacional ISO 14155:2003, GCP do Japão e 
GCP do International Conference on Harmonisation (ICH).  
No caso das Boas Práticas de Laboratório (BPL ou Good Laboratory Practice – GLP18) 
apesar da razoável diferença (GOMES; SABAINI, 2011; SMITH, 2013) entre as normas ISO 
17025 (foco no sistema de qualidade da instituição) e GLP da OCDE (foco no sistema de 
qualidade do estudo), a ANVISA aceita ambas, por acreditação da ISO 17025 ou por 
reconhecimento da GLP/OCDE (NOGUEIRA; SOARES, 2013). Note-se, ainda, que a GLP 
da OCDE foi originada da GLP do FDA (que por sua vez é idêntica à da US Environmental 
Protection Agency – EPA); e que, apesar de também possuírem diferenças significativas, têm 
manifestações formais do FDA para a sua harmonização e são consideradas equivalentes 
(SMITH, 2013). 
A mesma equivalência (ROSA, 2015) foi encontrada nas Boas Práticas de Fabricação19 
(BPF ou Good Manufacturing Practices – GMP), inclusive havendo acordos para inspeção 
única entre o Brasil e países que as usam (MDSAP REGULATORY AUTHORITY 
COUNCIL, 2015). 
2.8 POSSÍVEIS CANDIDATOS PRÉVIOS A CRITÉRIOS AVALIATIVOS 
Antes do início da pesquisa foram considerados possíveis candidatos a descritores  (níveis 
dos critérios) baseados nos trabalhos de FERNANDES (2016; 2010) e (JONES et al., 2002), 
para avaliação do tratamento do risco, e HOWICK et al. (2011) para avaliação da 
credibilidade dos estudos clínicos.  
                                                 
18 As GLP representa um conjunto de regras a serem obedecidas pelos laboratórios de testes não clínicos, 
destinados a gerar credibilidade, sendo de caráter obrigatório em diversas partes do mundo (SMITH, 2013). 
19  As BPF representam um conjunto de regras a serem obedecidas pelas empresas na manufatura de 
dispositivos médicos, sendo de caráter obrigatório no Brasil e em diversas partes do mundo (ANVISA, 2015; 
TAMURA; KUTSUMI, 2014), no Brasil é regida pela RDC ANVISA nº 16/13 (ANVISA, 2013). 
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Os descritores do tratamento do risco são uma extensão dos tipos apresentados na norma 
técnica ISO 14971 (ISO, 2000), que versa sobre o gerenciamento de riscos nos dispositivos 
médicos. A extensão consiste na introdução dos níveis de “medidas de tolerância a falhas”, 
“medidas de proteção (fail-safe architecture)” e “medidas de detecção (fail-operational 
system)”, entre os níveis extremos inerentes ao design e informações aos usuários/operadores. 
Já para a avaliação da evidência dos estudos clínicos foi utilizada a pirâmide da medicina 
baseada em evidências que distinguem os níveis de evidência das pesquisas clínicas em 
(ordem de preferência) revisão sistemática, estudos randomizados, estudos de coorte, casos 
em séries e raciocínio mecanicista (HOWICK et al., 2011).  
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3 METODOLOGIA  
Com base na MCDA-C, este capítulo descreve a metodologia desenvolvida com a adição 
de atualizações nas técnicas de análise dos mapas cognitivos (para aplicação mais efetiva), de 
novas funções agregadoras (CP e CGT) e da elaboração de recomendações usando (além dos 
estudos de sensibilidade) o estudo de cenários (dados genéricos) com o estudo de caso (dados 
específicos), que pode ser comparado a decisões já existentes. Estas adições foram realizadas 
para melhor desenvolvimento da pesquisa e mitigação de desvantagens do MCDA (problemas 
de compensação e influências ocultas nas escolhas devido às diferentes agregações nos 
resultados finais) que não estavam contempladas na metodologia MCDA-C original.  
A Figura 6, a seguir, estende a estrutura descrita na “Figura 1 - Fases e Subfases do 
MCDA-C” já detalhada no item “3.3 Fase de elaboração de recomendações”, apresenta as 
citadas novas adições à metodologia original. Destas, as atualizações das técnicas foram 
descritas no item “2.4 TÉCNICAS ATUALIZADAS NA METODOLOGIA MCDA-C” e a 
introdução das novas agregações no item “2.5.1 Outras formas de agregações para MacBeth”. 
O estudo de cenários e de caso do modelo na análise de sensibilidade tem o objetivo de 
verificar sua aplicação em um ambiente simulado com cenários genéricos e dados reais de um 
tipo de equipamento específico (em contraposição aos dados genéricos da simulação). 
Tradicionalmente, apenas se analisaria a movimentação das ordenações das opções sob a 
influência de pequenas variações percentuais dos pesos dos macrocritérios (ENSSLIN; 
NETO; NORONHA, 2001), não comparando com outras formas de decisões e decisões com 
dados genéricos de cenários. No entanto, considera-se que a introdução dos dois estudos torna 
o modelo melhor interpretado na sua aplicação. 
Na Figura 6 também estão representados, na primeira coluna, as fases da metodologia, as 
subfases, as técnicas utilizadas para cumprimento das subfases; e, na última coluna, os 
envolvidos em cada subfase. A partir da subfase “6. Avaliação global” não houve mais 






Figura 6 – Fases, subfases, técnicas e envolvidos (stakeholders)  
3.1 FASE DE ESTRUTURAÇÃO 
A Figura 7 - Fluxograma da Fase de Estruturação descreve, usando as representações 
tradicionais, as etapas desta fase e os documentos gerados que serão detalhados na 
sequência.  
A primeira parte consiste no estudo do contexto do modelo em construção, a ser 
desenvolvido com base no material produzido pela Organização Mundial da Saúde (WHO, 
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2003), no levantamento da literatura relevante (2.7 GUIAS DE AVALIAÇÃO DA 
SEGURANÇA E EFICÁCIA). 
Na sequência, está a escolha dos atores a serem entrevistados. As escolhas dos candidatos à 
entrevista devem ser influenciadas pelo cuidado na representação do maior número possível 
de visão (nacional versus local versus internacional, fabricante versus importador, pré versus 
pós-mercado) mitigando a parcialidade das visões. Ademais, entrevistados devem ser 
relevantes ao tema, pelo que foi definido que os profissionais tenham pelo menos 5 (cinco) 
anos de atuação na área e formação de nível superior, objetivando uma contribuição mais 
robusta de conhecimento. 
 
Figura 7 - Fluxograma da Fase de Estruturação 
Os principais stakeholders no contexto desta tese devem ser selecionados de acordo com a 
indicação da literatura específica (AUDITOR GENERAL OF CANADA, 2004; WHO, 2003), 
restringindo-se ao governo federal (regulador), público (usuário, comprador ou beneficiário), 
registrante do produto (ou responsável pelo produto) perante as agências reguladoras 
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(fabricante, distribuidor ou importador) e atores da saúde (serviços de saúde e seus 
respectivos profissionais). O subsistema de atores deste estudo está exposto no Quadro 1. 
Stakeholders 
Decisores • Governo (Reguladores – área afim) 
Intervenientes 
• Governo (Reguladores - áreas 
intervenientes ou correlatas) 
• Registrante (fabricante, distribuidor ou 
importador) 
• Atores da saúde (serviços de saúde e 
profissionais da saúde) 
Facilitadores • Autor do trabalho 
Agidos 
• Público (usuário, comprador ou 
beneficiário) 
Quadro 1 - Subsistema de Atores (stakeholders) referente a este trabalho (adaptado de (ENSSLIN et al., 
2010; AZEVEDO et al., 2011) 
 
A entrevista deve ser preparada com roteiros semi-estruturados para acomodar a técnica de 
mapas cognitivos. Devem ser gerados 2 (dois) documentos para as entrevistas semiestruturada 
com base nas orientações expostas no item “2.6 Boas práticas de entrevista” e os objetivos da 
tese: (i) formulário do entrevistado, para captação das respostas e acompanhamento do 
entrevistado; e (ii) roteiro do entrevistador, com orientações para padronização da entrevista e 
informações auxiliares à construção do principal objetivo: as “árvores de pontos de vista” 
(mapas individuais hierarquizados com pré-candidatos à critérios). O formato semiestruturado 
agrega as vantagens da discussão aberta, necessários à construção do conhecimento (contexto 
construtivista), e da consistência nas entrevistas (pelo foco estruturante).  
Visando a melhoria da entrevista, deve ser programada uma apresentação e discussão do 
material com um grupo de estudos de pesquisadores da pós-graduação (doutorado e mestrado) 
em engenharia de fatores humanos e uma entrevista “piloto” com um médico socorrista20 
                                                 
20 Entende-se que os equipamentos médicos tem uma grande diversidade tecnologica, não sendo possível 
para apenas um médico possuir domínio sobre todas tecnologias. Contudo, considerando as restrições e 
limitações da pesquisa parece razoável a escolha de um profissional com o envolvimento da maior diversidade 
tecnológica possível e disponibilidade para a pesquisa.  
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(escolhido devido ao uso intensivo de equipamentos médicos) visando ajustes no material da 
entrevista. 
Os resultados de todas as entrevistas (intitulados de mapas individuais) devem ser 
agrupados (junção dos mapas) em um único mapa congregado, conforme previsto na 
metodologia tradicional. No auxílio da montagem dos mapas individuais e o congregado 
utiliza-se o programa Visual Understanding Environment - VUE  (TUFTS UNIVERSITY, 
2015). No mapa congregado realiza-se uma análise avançada com as técnicas dos mapas 
cognitivos: agrupamento (Networks of problems e ‘Islands’ of themes), linhas de 
argumentação, Finding ‘Potent’ options e redução de conceitos, conforme apresentados no 
item “2.4 TÉCNICAS ATUALIZADAS NA METODOLOGIA”.  
A montagem final do mapa de critérios é realizada com uma reunião de validação dos 
candidatos a critérios com os decisores para transformação dos conceitos (Elementos 
Primárias de Avaliação – EPA) em critérios (Ponto de Vistas Fundamentais e Elementares – 
PVF e PVE) a partir da avaliação das propriedades descritas no subitem “Árvore de pontos de 
vista” do item “2.3.1 Fase de estruturação” para os possíveis critérios. O objetivo final é a 
construção da árvore de critérios com pontos de vistas elementares e fundamentais (PVE e 
PVF). 
O próximo passo é a construção dos descritores, de acordo com a descrição apresentada no 
subitem “Construção dos descritores” do item “2.3.1 Fase de estruturação”. Caso não seja 
possível a construção de descritores suficientes para todos os itens (devido às poucas 
contribuições dos entrevistados e decisores) deve ser realizada uma pesquisa documental, pelo 
pesquisador, a partir do levantamento do item “2.7 GUIAS DE AVALIAÇÃO DA 
SEGURANÇA E EFICÁCIA”, para complemento dos descritores dos Pontos de Vista (PV) 
selecionados nas entrevistas.  
A partir dessa pesquisa documental é sugerida, e negociada com os decisores, séries de 
descritores para os critérios levantados. Uma vez selecionados segundo as propriedades já 
descritas, os critérios e descritores devem ser validados no mapa final. Assim, o produto final 
desta fase é o quadro (árvore) de critérios e os descritores com explicações para a sua 
aplicação. 
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3.2 FASE DE AVALIAÇÃO 
De forma semelhante ao item anterior, a Figura 8 - Fluxograma da Fase de Avaliação 
descreve as etapas desta fase e os documentos gerados que serão detalhados na sequência.  
Na fase de avaliação, todos os critérios e descritores estão prontos para serem aplicados, 
mas não podem ser comparados porque não existe uma unidade comum. Para construção 
desta unidade comum é usado o software M-Macbeth, que incorpora a técnica do MacBeth. O 
software ajuda no desenvolvimento das subfases de construção das funções de valores: 
escalas cardinais locais (pontuações dos descritores) e taxas de compensação (ou substituição 
ou pesos) dos critérios. Além da facilidade de cálculos, outra vantagem do software é a 
possibilidade de verificação automática de inconsistência entre as escolhas. Esta fase deve ser 
realizada conforme descrito nos subitens “Construção das Funções de valores: Pontuação dos 
Descritores” e “  
Construção das Funções de valores: Taxas de compensação dos critérios” do item “2.3.2 
Fase de avaliação”, que descreve a técnica e o uso do software. 
     Na avaliação global (aplicação das taxas de compensação às avaliações locais ou pesos aos 
pontos dos descritores) é necessário o uso das funções de agregação aditiva (somatório 
ponderado pelas taxas de compensação) e, adicionalmente, as agregações Cooperative Game 
Theory (CGT) e Compromise Programming (CP) para montagem das funções finais de 
Figura 8 - Fluxograma da Fase de Avaliação 
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valores, conforme indicado no item “2.5.1 Outras formas de agregações para MacBeth”. Por 
este motivo também é feita uma translação dos valores, que não afeta os cálculos já que as 
transformações são lineares, de 51 pontos. Esta transformação é necessária para trabalhar com 
números positivos, facilitando os cálculos e para não haver anomalias matemáticas (tais como 
divisão por zero) ou conceituais (tais como resultados com diferenças muito pequenas e não 
significantes), mitigando uma das desvantagens expressas no item “2.2 Métodos 
Multicriteriais de Apoio à Decisão (MCDA) e suas vantagens e desvantagens”. A translação 
não afeta o cálculo realizado pelo programa (BANA E COSTA; DE CORTE; VANSNICK, 
2015). 
Assim, o resultado final desta etapa são as pontuações de todos os descritores, as taxas de 
compensação (pesos) de todos os critérios e as formulações finais (agregações incluindo os 
valores e pesos). 
3.3 FASE DE ELABORAÇÃO DE RECOMENDAÇÕES 
Finalizadas as formulações matemáticas, é necessário verificar a robustez das decisões a 
serem tomadas com a análise de sensibilidade. A análise é divida em duas partes: estudo de 
cenários (dados gerais) e estudo de um caso específico (dados reais), conforme representado 
na Figura 9 - Fluxograma da Fase de Elaboração de Recomendações a seguir. 
 
Figura 9 - Fluxograma da Fase de Elaboração de Recomendações 
A análise de sensibilidade tradicional dos estudos de MCDA é realizada somente com 
análise de mudanças nas ordenações das opções a partir de pequenas variações percentuais 
dos macrocritérios. Contudo, devem ser consideradas os 2 (dois) estudos de cenários e caso 
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por serem considerados complementares. O estudo de cenários generaliza e molda uma visão 
sistêmica da aplicação do modelo. Enquanto, o estudo de caso demonstra a possibilidade de 
uso do modelo  e colaborando para as recomendações com dados reais. 
3.3.1 Estudo de Cenários 
A Figura 10 - Fluxograma do Estudo de Cenários descreve as etapas do estudo de cenários 
e as análises realizadas que serão detalhados na sequência.  
 
Os cenários são casos genéricos criados para serem os mais relevantes para avaliação, 
tornando o estudo mais abrangente possível. A construção dos cenários é realizada com a 
variação máxima, boa, neutra e mínima dos macrocritérios (áreas de preocupação) 
levantadas no estudo.    
Inicialmente deve ser avaliado como os cenários se ordenam nas diferentes agregações 
utilizadas: aditiva, CP e CGT. Na sequência, deve ser realizada uma variação de ± 5%, ± 
10%, ± 15% nas taxas de compensações dos macrocritérios para verificação das alterações de 
ordem nos cenários.  
Assim, esta etapa finaliza com uma avaliação dos diferentes cenários utilizando as 
diferentes agregações requeridas e com análise de sensibilidade da variação nas taxas de 
compensações dos macrocritérios. 
Figura 10 - Fluxograma do Estudo de Cenários 
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3.3.2 Estudo de Caso 
A segunda parte da fase de elaboração de recomendações, o estudo de caso com dados 
reais, visa a complementação da validação do modelo e a exposição da viabilidade e 
possibilidades do modelo.  A execução desta parte deve seguir o caminho apresentado na 
Figura 11 - Fluxograma do Estudo de Caso e detalhado na sequência. 
 A seleção do equipamento do estudo de caso procede por uma busca de registros de 
equipamentos médicos no Brasil (para ter acesso à documentação específica e aplicação do 
modelo) que já fossem considerados inseguros por autoridades estrangeiras para tornar a sua 
aplicação um desafio ao modelo. Para tanto, os documentos aplicáveis são: “Unsafe and 
ineffective devices approved in the EU that were not approved in the US” (FDA, 2012) e 
“Substantially unsafe: Medical devices pose great threat to patients; safeguards must be 
strengthened, not weakened” (MOUZOON; GAROME, 2012). O primeiro é um documento 
do FDA que destaca uma série de dispositivos médicos aprovados pela Europa, mas rejeitados 
pelo FDA devido aos problemas identificados previamente à comercialização. O segundo é 
uma lista de produtos que deveriam ter sido rejeitados pelo FDA antes da entrada no mercado 
(somente foram proibidos o uso depois da comercialização autorizada por vários meses), por 
riscos excessivos em relação aos benefícios, identificados pela ONG Public Citizen. 
Caso não seja identificado nenhum equipamento viável (com ampla documentação no 
Brasil), procede-se na escolha de uma linha de produtos registrados na ANVISA com 
Figura 11 - Fluxograma do Estudo de Caso 
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viabilidade de aplicação do modelo. Devido à limitação do uso da documentação da ANVISA 
para coleta de informações, o estudo deve se restringir apenas aos modelos comercializados 
no Brasil, podendo ser somada informações externas (por exemplo, do fabricante, do FDA, 
etc.). Caso este procedimento seja aplicado, os equipamentos devem ser identificados por 
letras, aleatoriamente, devido à proteção de marcas. Esta limitação foi necessária, pois nem 
todas as informações necessárias para aplicação do modelo estão disponíveis, ou de forma 
organizada, fora dos processos da ANVISA. 
Para aplicação do modelo foram consideradas, em ordem de preferência da disponibilidade 
de informações e conflito de interesse, as fontes de informações: (i) processos da ANVISA, 
(ii) documentos disponibilizados pelo FDA (CBER e CDRH 21 ), (iii) informações 
disponibilizadas nos endereços eletrônicos dos fabricantes e (iv) consulta direta ao fabricante. 
Cabe ressaltar, que o modelo não cobre a validade da documentação (como por exemplo: 
se todos os testes de um ensaio foram realizados e os testes obedeceram a seus protocolos), 
sendo que na aplicação do modelo a triagem da documentação deve ser uma análise prévia. 
Caso seja necessário o uso de informações incompletas do nível do critério deve ser 
atribuído o nível mais baixo evidenciado. Como por exemplo, evidências de realização do 
teste, mas sem a informação de quem é o emissor dos testes; indica-se como o emissor dos 
testes o próprio fabricante (menor nível de pontuação). 
Para análise dos riscos críticos devem ser considerados os perigos levantados nas bases do 
Emergency Care Research Institute (ECRI) e da Organização Mundial de Saúde (OMS). 
Na apreciação dos estudos clínicos fundamentadores (validação das indicações de uso) 
devem ser considerados no máximo 3 estudos, primariamente identificados por indicações de 
uso, conforme ordem de preferência das disponibilidade de informações e conflito de 
interesse. Assim, usa-se a seguinte ordem de preferência: (i) processos da ANVISA; (ii) 
                                                 
21 Os documentos do CBER (relativos ao desempenho biológico) foram retirados da sua lista de petições nos 
endereços eletrônicos 
<http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/SubstantiallyEquivalent
510kDeviceInformation/ucm063708.htm> e < 
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/DevelopmentApprovalProcess/BiologicalApprovalsbyYear/default
.htm>, e os documentos do CDRH foram localizados pelo buscador do endereço 
<https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm>, usando o código de produto LKN (para 
Aférese), nome do produto e/ou fabricante. 
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catálogo da empresa disponível nos seus endereços eletrônicos (no catálogo é selecionado 
apenas a referência do artigo, sendo este localizado no sistema de busca integrada da Unicamp 
de artigos); (iii) registro de pesquisas clínicas na Organização Mundial da Saúde22 (OMS); e, 
finalmente, (iv) pesquisa no Google Scholar com o nome do equipamento associado a termos 
da segurança e eficácia (ex.: evaluation, safety, efficacy, pivotal, comparative). Ressalta-se 
que não é possível a alternativa de inferência das pesquisas clínicas apresentadas ao FDA para 
aprovação da comercialização, por falta de referências na documentação de registro, 
disponibilizadas ao público em geral21.   
Nos casos em que não é possível a inferência da instituição ou comitê de monitoramento 
das pesquisas clínicas, deve ser assumido que os autores secundários fariam este papel23. Com 
o objetivo de determinar a experiência prévia dos pesquisadores, prima-se pelas buscas das 
publicações anteriores dos mesmos autores no próprio grupo indexado, mantendo a meta-
referência do autor e mitigando o encontro de homônimos. No caso de não serem encontradas 
referências, deve-se utilizar a o sistema de busca integrada da Unicamp24  (Summon) e o 
Google Scholar, com a coincidência da mesma instituição de trabalho e autores associados. 
Caso existam mais estudos que o necessário, devem ser selecionados apenas os três estudos 
mais relevantes conforme indicado na metodologia adotada (“Quadro 3 - Critérios e 
descritores”, ou seja, itens “Semelhança do dispositivo na pesquisa clínica”, “Qualidade dos 
estudos clínicos”, “Nível de recomendação das evidências” etc.).  
A vida útil utilizada para avaliação do percentual da garantia deve ser pesquisada nos 
bancos de dados da Organização Mundial da Saúde ou do Instituto Ecri ou fornecida pelos 
fabricantes.  
O estudo de caso finaliza com a análise de como varia o ranqueamento dos equipamentos a 
partir das variações das agregações e dos itens de maior contribuição para os resultados. A 
                                                 
22  O registro de pesquisas clínicas da OMS é uma metapesquisa de registros de diversos países, 
disponibilizada em <http://www.who.int/trialsearch/>  
23 Entende-se que o primeiro autor é o responsável pelo artigo, logo os outros autores seriam colaboradores, 
tendo pelo menos revisados os artigos. 
24 Este é o sistema de busca de artigos da biblioteca central da Unicamp, para todos os periódicos e sistemas 
de metabusca assinados pela universidade. 
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análise das variações percentuais dos macrocritérios não é necessária, porque se entende que 




4  RESULTADOS E DISCUSSÃO 
Neste capítulo é apresentado o modelo de decisão desenvolvido, a partir da metodologia 
descrita, com uma análise de cenários (visão genérica) e um estudo de caso (visão específica) 
para melhor compreensão e validação do modelo. Apesar dos resultados estáticos, o 
desenvolvimento do trabalho teve uma dinâmica de recursiva (pressuposto construtivista). O 
texto ainda foi dividido segundo as fases da metodologia: estruturação, avaliação e elaboração 
de recomendações. 
4.1 FASE DE ESTRUTURAÇÃO  
O principal resultado da fase é a compreensão do contexto e a escolha dos atores dentro da 
estrutura decisores-intervenientes-agidos, que está representada no Quadro 2. A escolha dos 
atores foi realizada conforme apresentado na metodologia adotada (menor viés e com 
experiência de pelo menos 5 anos), formação, disponibilidade e acesso. A seguir são 
detalhados os motivos das escolhas. 
No caso dos decisores, a avaliação de comercialização somente é realizada nacionalmente, 
não existindo uma autorização de comercialização local. Também, não foi possível contrapor 
a entrevista realizada com o gestor da sociedade de consumidores, com um consumidor 
individual ou local, pois haveria um grande viés no uso do equipamento que o usuário 
utilizaria (uso de alguns poucos equipamentos). Os nomes das sociedades e associações não 
aparecem explicitamente devido à falta de autorização formal 25 , mas foram selecionadas 
aquelas com maior representatividade dentro de seus setores.` 
 
                                                 
25 As opiniões expressas pelos entrevistados não representam, de qualquer forma, e nem endossam a opiniões 
ou entendimentos das instituições, sendo destinadas apenas ao uso da pesquisa. 
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2 Gestores (médicos) 







Gestor de Assoc. de 
Importadores de 
dispositivo médico  
Importador  








s Público em 
geral 
Gestor de  
Sociedade de Consumidor 
Visão Nacional 
Quadro 2 - Representação das diversas visões dos atores envolvidos 
                                                 
26 GQUIP/ANVISA - Gerência de Tecnologia em Equipamentos – responsável pela avaliação da segurança e 
a eficácia no pré-mercado (licença prévia à comercialização). CPROD/ANVISA - Coordenação de Inspeção de 
Produtos - inspeciona as Boas Práticas de Fabricação previamente à comercialização. GFIMP/ANVISA - 
Gerência de Controle e Fiscalização de Produtos - fiscaliza os equipamentos médicos. GEMON/ANVISA - 
Gerência de Monitoramento de Mercado – gerencia os alertas sanitários e eventos adversos. IMDRF - 
International Medical Device Regulators Forum. DECIIS/MS - Departamento do Complexo Industrial e 
Inovação em Saúde – responsável pela promoção da inovação de recursos estratégicos e desenvolvimento do 
complexo industrial alinhado ao plano nacional da saúde. CEB/UNICAMP - Centro de Engenharia Biomédica 
da Unicamp - gestão técnica dos equipamentos médicos do Hospital da UNICAMP. EBSERH - Empresa 
Brasileira de Serviços Hospitalares – estatal responsável por administrar os serviços de hospitais universitários. 
27 Especialistas são os servidores especialistas em regulação e fiscalização ocupantes efetivos de cargos da 
ANVISA e responsáveis pela condução do processo de regulação de equipamentos médicos.  
28  O IMDRF é um fórum de reguladores que procura desenvolver normas padrões (standards) para 
dispositivos médicos com vistas à convergência e harmonização. Reune os principais países do mundo (Brasil, 
Estados Unidos, Europa, Canadá, Austrália etc.). 
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Após a escolha dos entrevistados, foram realizadas as entrevistas usando o (i) formulário 
do entrevistado (APÊNDICE A) e o (ii) roteiro do entrevistador (APÊNDICE B), construídos 
conforme descrito na metodologia (item “3.1 Fase de Estruturação”).  
O roteiro de entrevista foi divido em 4 (quatro) partes, conforme o formulário do 
entrevistado (APÊNDICE A – Formulário do Entrevistado). A primeira com informações 
introdutórias para o entrevistado compreender o contexto da pesquisa e da entrevista. A 
segunda com a construção dos mapas cognitivos sobre a avaliação da segurança e eficácia, 
com as perguntas descritas no roteiro do entrevistador (APÊNDICE B – Roteiro do 
Entrevistador). No final da entrevista, terceira parte, para evitar a indução do entrevistado à 
adoção dos critérios sugeridos, os níveis (descritores) para os critérios de riscos e 
credibilidade de estudos clínicos, conforme indicado no item “2.8 Possíveis candidatos 
prévios A critérios avaliativos”. Concluindo o roteiro de entrevista, a quarta parte, consta de 
um pequeno questionário, respondido individualmente após a entrevista, para validação da 
entrevista.  
As cópias das respostas literais aos questionários da entrevista estão no Apêndice D 
(Respostas do Questionário das Entrevistas) e o no Apêndice E (Mapa Congregado resultante 
das análises) a união dos mapas (mapa congregado) levantados das entrevistas com os 
conceitos e suas definições (respostas individuais identificadas por letras). Os itens tachados 
na descrição foram eliminados pelo próprio entrevistado na revisão final do mapa 
(confirmação), pois não cooperavam para o objetivo principal. Os elementos posteriores aos 
conceitos, separados por dois pontos, indicam sugestões para os descritores.  
Destaca-se que o primeiro mapa dos especialistas da GQUIP/ANVISA foi elaborado em 
grupo com muitas dificuldades de interpretação, o que resultou em um mapa com a maioria 
das folhas da árvore desconexas. Estas folhas foram quase todas eliminadas pela aplicação das 
propriedades dos PVs. Assim, foi identificado que a metodologia não foi plenamente 
esclarecida. Assim, procedeu-se a uma nova explicação mais detalhada em uma nova reunião 
onde foi obtido um novo mapa cognitivo mais coerente e consistente com a previsão da 
metodologia. Logo, para a formulação deste mapa foram realizados 2 (dois) encontros de 2 
(duas) horas para confecção do mapa dos decisores, sendo aproveitado somente o segundo 
mapa. 
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A aplicação da análise formal dos mapas cognitivos resultou na análise de clusters e 
subclusters, apresentada no APÊNDICE F. Na validação do mapa com os decisores, alguns 
itens foram eliminados no agregado final, pois não se adequavam ao contexto (não obedeciam 
a propriedade de serem essenciais), conforme segue descrito. 
O cluster de viabilidade econômica foi eliminado devido à complexidade na determinação 
dos custos 29  de apropriação - que inclui aquisição, manutenção, depreciação, consumo, 
treinamento, infraestrutura etc. – e de uma base de dados confiáveis para equipamentos 
médicos. Logo, não atende à propriedade de ser operável. 
Os itens “disponibilidade de peças”, “enquadramento no PPB” (Processo Produtivo 
Básico) e “medida do benefício” foram eliminados, pela dificuldade de serem medidos. Logo, 
não atende a propriedade de serem mensuráveis.  
No primeiro caso (“disponibilidade de peças”), não seria possível a determinação da 
existência e manutenção das peças disponíveis no País. Talvez, o mecanismo de garantia de 
funcionamento para quem compra este tipo de equipamento seria exigir um tempo de 
uptime/reposição de peças para o equipamento. Assim, não foi possível o desenvolvimento de 
descritores objetivos por parte dos decisores para um equipamento médico usando esse 
critério. Logo, conforme a metodologia, seu uso foi descartado. 
No segundo caso (“enquadramento no PPB”), os equipamentos que poderiam atender a 
este tipo de programa governamental são aqueles que têm processos produtivos bem 
definidos, com possibilidade de nacionalização de etapas, pois é analisada uma série de 
critérios (MDIC, [s.d.]). Sendo assim, não atenderiam ao foco do trabalho, que são os 
equipamentos médicos sem normas técnicas internacionais particulares. 
 
                                                 
29 O conceito de custos não se adequa ao contexto da eficácia e sim no da eficiência, pois o equipamento está 
alçando a entrada no mercado. Sendo assim, não teria uma base sólida para comparativos. 
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Figura 12 – Árvore de critérios para avaliação da segurança e eficácia de equipamentos médicos. 
63 
Na “medida do benefício”31 foram encontrados problemas nas metodologias correntes de 
comparação de benefícios em concordância com o encontrado na literatura, impossibilitando 
o desenvolvimento de descritores por parte dos decisores. Por exemplo, no caso dos “anos de 
vida ajustados pela qualidade” (ou Quality Adjusted Life-Year - QALY), abordagem mais 
utilizada para avaliação de tecnologias. Além de existirem diversas formas para o cálculo já 
complexo, existe uma série de problemas não resolvidos na literatura científica, tais como 
padronização na coleta de informações, amostragens inapropriadas etc. (REVICKI; 
LENDERKING, 2012). Outra amostra dessa dificuldade é o relatório de revisão sistemática 
da literatura científica da Agency for Healthcare Research and Quality dos Estados Unidos 
(BOYD et al., 2012), onde foi identificado um grande número de desafios na avaliação de 
benefícios e danos (harms) na medicina, principalmente relacionados à seleção de desfechos 
clínicos, assimetria de informações, problemas nos cálculos estatísticos apresentados, 
métricas diferentes para comparações e preferências dos pacientes. Logo, optou-se pela 
consideração apenas da relevância da evidência.  
O mapa arborescente final, hierárquico, validado e concordante com as propriedades dos 
critérios (com os PVFs e PVEs) está no “APÊNDICE G – Árvore Hierárquica de Pontos de 
Vista (PV)”. Essa etapa foi uma das mais trabalhosas do estudo, pois foram necessárias várias 
revisões do mapa congregado para acomodar todos os pontos de vista. 
Com base nessa “Árvore Hierárquica de Pontos de Vista (PV)” foi desenvolvida a árvore 
final de critérios, validada com os decisores, aplicável aos equipamentos médicos, e  
apresentada na Figura 12 com explicações na sequência. 
No caso do microcritério “1.1 Tratamento dado aos principais riscos” foi necessária a 
divisão em duas categorias (críticos e não críticos) e uso dos agregadores para independência 
da quantidade de riscos (índice). Os riscos críticos seriam aqueles que aparecem em revisões 
sistemáticas e levantamentos da literatura por organismos internacionais e governamentais, 
sendo que por serem alvo de maior publicidade deveriam ter um tratamento mais incisivo por 
parte das empresas. Já os riscos não críticos (presentes em estudos individuais) podem ter o 
                                                 
31 O termo “benefícios”, neste trabalho, refere-se aos “benefícios clínicos” que pode ser entendido como 
melhoria da qualidade de vida com sua extensão, redução da dor e/ou melhora na função fisiológica ou motora 
deficitária, conforme entrevistas realizadas. 
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tratamento de um risco compensado por tratamento de outros riscos, de forma mais aceitável 
para os decisores. 
Esta proposta já foi apresentada em outros trabalhos (FERNANDES, 2010, 2016a, 2016b), 
sendo indicada pelos decisores. A proposta consiste no uso da média geométrica, menos 
compensatória que a média aritmética (EUROPEAN COMMISSION AND OECD 
COMPOSITE INDICATORS WEBSITE, 2006; MAZZIOTTA; PARETO, 2013), para 
junção das avaliações de cada risco do item 1.1.1 (Tratamento Dados aos Principais Riscos 
Críticos); e para o item 1.1.2 (Tratamento Dados aos Principais Riscos Não Críticos), deveria 
ser utilizada a média aritmética (mais compensatória) para a avaliação de cada risco.  
O mesmo princípio agregador (média aritmética) foi definido nos itens de testes de 
segurança, fatores humanos e de desempenho (1.3.1, 1.3.2, 2.1 e 2.2), pois perderia o sentido 
da análise dos ensaios agrupados por itens avaliativos fragmentados. As médias foram 
utilizadas por serem as formas mais simples de combinação dos escores (ibidem). 
O item 3.1 refere-se aos estudos que justificam a aplicação do equipamento sendo avaliado 
por estudos individuais para cada indicação de uso. 
O item 3.2 demonstra o conhecimento que o fabricante detém do produto avaliado pela 
revisão da literatura que foi capaz de produzir.  
Os itens 4 e 5 tinham por objetivo a qualificação da experiência de mercado do fabricante e 
o nível de comprometimento/suporte do fabricante com o mercado. Ambos são critérios 
incorporados como elementos do pós-mercado. 
O último item, “6. Necessidades Específicas da População”, tinha sido incluído nessa fase 
com o objetivo de que, ao final da agregação dos itens, fosse adicionado um percentual devido 
à importância estratégica destes tipos de equipamentos. Como não foi possível a definição de 
um valor aceitável e consensuado, nem a sua validação, excluiu-se o item do modelo na fase 
de avaliação. Sua presença nestes resultados serve de mero indicativo para futuros trabalhos. 
Os subitens não discutidos são detalhados na construção dos descritores na sequência para 
mitigação da duplicidade. 
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1.1.1. Riscos críticos  
(média geométrica)  
[1] Inerente ao design  
[2] Medidas de tolerância a falhas  
[3] Medidas de proteção (fail-safe architecture)  
[4] Medidas de detecção (fail-operational system)  
[5] Informações aos usuários/operadores  
1.1.2. Riscos não críticos (média 
aritmética)  
























1.2.1. Qualificação dos testes de 
fatores humanos 
Mesmos descritores de 2.1. 
1.2.2. Qualificação do emissor dos 
testes de fatores humanos 






















































1.3.1. Qualificação dos testes de 
segurança  
Mesmos descritores de 2.1. 
1.3.2.  Qualificação dos emissores 
dos testes de segurança  
 












































































 4.1.4 2.1. Qualificação dos testes de 
desempenho  
[1] Normas técnicas brasileiras e internalizadas; 
[2] Normas técnicas internacionais (Ex. ISO e IEC); 
[3] Normas técnicas nacionais de outros países  (ex.:ANSI, AAMI, ASTM, 
CEN, CENELEC, FDA); 
[4] Normas técnicas de associação nacional de profissionais da saúde  
(ex.:ACR-American College of Radiology); 
[5] Normas técnicas de associação nacional de indústrias (ex.: NEMA - 
National Electrical Manufacturers Association);  
[6] Técnicas in-house ou da literatura ou benchmark entre os produtos. 
2.2. Qualificação dos emissores dos testes 
de desempenho (características técnicas)  
[1] Entidade acreditada pelo governo brasileiro;  
[2] Entidade acreditada por governo de outros; países +  reconhecimento 
pelo ILAC/IAF;  
[3] Entidade reconhecida pelo ILAC/IAF;  
[4] Entidade qualificada com auditoria de 3os qualificados (tipo IECEE) em 
GLP ou equivalente;  
[5] Entidade qualificada com  auditoria (tipo IECEE) em GLP ou 
equivalente. 
 







































































































































3.1.1. Qualificação do 
comitê de monitoramento 
de dados  (Peer Review)  
[1] Entidade reconhecida nacionalmente (ex. IRB, NB);  
[2] Entidade qualificada (conhecimento e histórico) em pesquisas clínicas 
(PC) de dispositivos médicos (DM);  
[3] Entidade qualificada (conhecimento e histórico) em PC, não de DM;  
[4] Pesquisador qualificado (histórico e conhecimento) em PC de DM;  
[5] Pesquisador qualificado (histórico e conhecimento) em PC.  
3.1.2. Qualificação do 
centro de pesquisa (GCP)  
[1] Entidade certificada/acreditada/reconhecida por 3os nacionais em GCP  
ou equivalente (Ex.: NB);  
[2] Entidade qualificada com auditoria de 3os qualificados em GCP ou 
equivalente ou certificação nacional de excelência na área de atuação;  
[3] Entidade qualificada com auditoria de qualificado em GCP ou 
equivalente;  
[4] Entidade qualificada em pesquisas clínicas de dispositivos médicos;  
[5] Entidade qualificada em pesquisas clínicas. 
3.1.3. Semelhança do 
dispositivo na pesquisa 
clínica  
[1] Próprio dispositivo;  [2] Dispositivo equivalente;  
[3] Dispositivo análogo;   [4] Dispositivo com característica análoga.  
3.1.4. Qualidade dos 
estudos clínicos  
[1] Publicação em periódico indexado em bases de saúde e h5=>RBEB 
(Revista Brasileira de Engenharia Biomédica);  
[2] Publicação em periódico indexado em bases de saúde e h5<RBEB; 
[3] Estudos prévios ao pivotal  (in vitro, estudos em animais, first-in-human, 
early feasibility, traditional feasibility);  
[4] Registro da pesquisa ou periódicos que exijam.  
3.1.5. Nível de 
recomendação das 
evidências (NHMRC)  
[1] Nível A – em geral revisões sistemáticas;  
[2] Nível B – em geral RCTs (randomized controlled trial);  



















































































3.2.1. Extensão das 
Principais Bases 
Revisadas  
[1] 75% ou =>3/4 de bases da lista (=>8);  
[2] 50% ou =>1/2 de bases da lista (=>5);  
[3] 25% ou => 1/4 de bases da lista (=>3);  
[4] Pelo menos 2 bases da lista;  
[5] Pelo menos 1 base da lista . 
3.2.2. Conhecimento do 
autor (tecnologia, 
condição do paciente e 
pesquisa clínica)  
[1] Conhecimentos profundos (experiência e formação) em 3/3 pontos;  
[2] Conhecimentos profundos (experiência e formação) em 2/3 pontos; 
[3] Conhecimentos profundos (experiência e formação) em 1/3 ponto;  
[4] Conhecimentos médios (experiência ou formação) em 3/3 pontos;  
[5] Conhecimentos médios (experiência ou formação) em 2/3 pontos.  
3.2.3. Nível de 
recomendação da revisão 
sistemática (NHMRC)  
[1] Nível A – Confiável; 
[2] Nível B - Confiável, em geral; 




































 4.1. Comercialização em mercados 
semelhantes (Peer Review)  
[1] 3 ou + CLCs (Certificados de Livre Comércio) de países do IMDRF ou 
Mercosul;  
[2] 2 ou 1 CLCs de países do IMDRF ou Mercosul ou é Nacional;  
[3] 3 ou + CLCs de outros países (não IMDRF ou Mercosul); 
[4] 2 ou 1 CLCs de outros países (não IMDRF ou Mercosul).  
4.2. Estágio de desenvolvimento do 
dispositivo  
[1] Invenção; 
[2] Inovação Aberta (desenvolvimento de produto inovador ao Fabricante);  
[3] Inovação Fechada (modificação de produto interno ao Fabricante);  










































 5.1. Nível da representatividade do 
registrante {Representatividd} 
[1] Próprio fabricante ou subsidiária;  
[2] Representante de outros produtos do mesmo fabricante;  
[3] Representante de outros fabricantes com o mesmo tipo de produto;  
[4] Representante Iniciante.  
5.2. Nível das Boas Práticas de Fabricação 
(BPF) {BPF} 
[1] Nível A (deficiências menores);  
[2] Nível B (poucas deficiências médias);  
[3] Nível C (várias deficiências, mas sem deficiências críticas).  
5.3. Nível de Assistência no Pós-mercado  
{PósMercado} 
[1] 7/7 itens; [2]  6/7 itens; [3]  5/7 itens; [4] 4/7 itens; [5]  3/7 Itens.  
Itens: treinamento, suporte operacional, suporte técnico, ouvidoria, serviço 
de atendimento ao consumidor (SAC), assistência técnica nacional ou 
regional – 1 por região do Brasil.  
5.4. Garantia durante a vida útil (%Tempo 
Garantia/Vida Útil) {Garantia} 
[1] 100%;  [2] 75%;    [3]50%;  [4] 25%; [5]<1%. 
   
Quadro 3 - Critérios e descritores (continuação)
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A construção dos descritores foi a última etapa da fase, onde foi utilizado o material das 
entrevistas e a pesquisa documental. Foi a fase a mais demorada da pesquisa, pois foi 
necessário o levantamento dos descritores, pelos decisores e pesquisador, e a validação (e 
reconstrução em vários casos) por parte dos decisores. O resultado desta etapa está 
apresentado no Quadro 3, onde os termos identificados entre chaves ({}) são os reduzidos, 
usados nas figuras que aparecem na sequência. 
Os descritores dos itens 1.1.1 e 1.1.2 (tratamento dados aos principais riscos críticos e não 
críticos) correspondem à hierarquia de preferência no tratamento do risco presente na norma 
ISO 14971 (ISO, 2000) estendida, conforme sugerido em trabalhos anteriores do autor 
(FERNANDES, 2010, 2016a) e (JONES et al., 2002).  
Os itens de qualificação dos testes (1.2.1. Qualificação dos testes de fatores humanos,  
1.3.1. Qualificação dos testes de segurança e 2.1. Qualificação dos testes de desempenho - 
características técnicas) foram qualificados do padrão (norma) utilizado, o seu nível de 
aceitação dos decisores e do conflito de interesse.  
Os itens de qualificação dos emissores (1.2.2. Qualificação do emissor dos testes de fatores 
humanos, 1.3.2. Qualificação dos emissores dos testes de segurança e 2.2. Qualificação dos 
emissores dos testes de desempenho - características técnicas) foram estratificados do padrão 
(norma) utilizado e o seu nível de aceitação dos decisores e do conflito de interesse. O 
reconhecimento do ILAC/IAF (International Laboratory Accreditation Cooperation/ 
International Accreditation Forum) foi inserido para equivalência, relativa aos laboratórios do 
INMETRO que são reconhecidos por estes organismos internacionais. O IECEE (IEC 
Conformity Assessment for Electrotechnical Equipment and Components) é um organismo 
europeu que procura estabelecer padrões de procedimentos das normas técnicas entre os 
Notified Bodies (organismos certificadores europeus em dispositivos médicos), que dispõem 
de uma série de modelos (templates) de relatórios para normas técnicas.  
 Os testes de fatores humanos são os testes das normas técnicas internacionais 
(normalmente a IEC 62366-1); os de desempenho físico visam demonstrar a consistência das 
características técnicas do equipamento; e os testes de segurança são determinados dos 
“Requisitos Essenciais de Segurança”, conforme previsto nos normativos (ANVISA, 2001; 
ABDI, 2010). Cabe ressaltar que estes requisitos essenciais são muito similares com os da 
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Europa e do resto do mundo (Brolin, 2008), incluindo os requisitos da Europa, GHTF e ISO 
(ISO, 2016). 
No caso do desempenho clínico válido, onde são verificados os benefícios advindos do 
dispositivo para a sua indicação de uso, houve uma divisão das evidências sobre os benefícios 
específicos do equipamento (estudos clínicos fundamentadores sobre o seu uso) e sobre o 
estágio do conhecimento da tecnologia envolvida (revisão da literatura). 
A avaliação dos estudos fundamentadores para cada indicação de uso foi dividida em nível 
de qualificação do monitorador (da execução) quanto ao seu reconhecimento (3.1.1), 
qualificação da aderência às Boas Práticas Clínicas (3.1.2), semelhança do dispositivo (3.1.3), 
da qualidade dos estudos (3.1.4) – medidos pelo índice de impacto da revista no Google h532 
em relação à Revista Brasileira de Engenharia Biomédica (referência da área no País), estudos 
anteriores e registro da pesquisa - e o nível de recomendação do estudo (3.1.5). 
O microcritério 3.1.5 (Níveis de Evidência) teve por finalidade a determinação do nível de 
credibilidade ou confiabilidade do estudo. Inicialmente, foi realizado um estudo 
complementar procurando variáveis para avaliação. Contudo, devido à diversidade do tema e 
à dificuldade de haver consenso de elementos para avaliação, foi necessária a busca por uma 
alternativa na literatura, como por exemplo, quando foi sugerido o uso dos valores p 
(significância estatística), mas que foi refutado pelos decisores porque existem falhas 
generalizadas na sua interpretação e uso (GOODMAN, 1999; DICK; TEVAEARAI, 2015; 
NUZZO, 2015). Na busca por um modelo avaliativo, decidiu-se pela opção de um entre 6 
modelos mais utilizados e consensuados para avaliação das evidências (SHEKELLE et al., 
2013). O modelo escolhido foi o do Australian National Health and Medical Research 
Council – NHMRC, principalmente por trazer diferenciação das evidências entre intervenção, 
diagnóstico, prognóstico, etiologia e triagem (screening). Essa diferenciação é importante 
porque, teoricamente, seria impossível um estudo Randomized controlled trial – RCT (padrão 
ouro na pesquisa clínica) em prognóstico e etiologia33 (estudo de coorte é o padrão ouro). 
                                                 
32 O h5 é o maior h do número de artigos na Revista que tenham sido citados no mínimo h vezes cada, nos 
últimos 5 anos, sendo um índice recomendado (MARTÍN-MARTÍN et al., 2014; ZARIFMAHMOUDI; 
JAMALI; SADEGHI, 2015). 
33  Segundo os Descritores em Ciências da Saúde da Biblioteca Virtual em Saúde (BIREME. CENTRO 



















SciELO X X    
LILACS X X  X  
MEDLINE/PUBMED X X X X X 
Cochrane X X  X X 
Embase - Excerpta 
Médica (Elsevier) 
X X X X X 
PsycInfo  X   X 
Web of Science (WoS)  X X  X 
ISI Web of 
Knowledge 
  X X  
SCOPUS   X X X 
SCIRUS   X X  
Quadro 4 –Frequência de citação das bases indexadoras mais importantes 
A revisão da literatura é avaliada pelo número de principais bases revisadas da área (3.2.1), 
o nível (experiência e/ou conhecimento formal35) de conhecimento do autor em áreas chaves 
(tecnologia, condição do paciente e pesquisa clínica) (3.2.2) e o nível de evidência da revisão 
sistemática (3.2.3). As 10 principais bases de dados foram selecionadas da literatura 
especializada (artigos sobre as bases mais importantes da saúde), entre aquelas que 
apareceram pelo menos 2 (duas) vezes nas publicações indicadas no Quadro 4. Outras bases 
não mencionadas nos artigos apareceram apenas 1 (uma) vez.  
Uma idiossincrasia do modelo é a possibilidade de substituição dos indicadores de estudos 
clínicos (3.1) e avaliação clínica (3.2) por uma indicação de uso padrão (standard of care) que 
                                                                                                                                                        
VIRTUAL EM SAÚDE, ): prognóstico é a "predição do provável resultado de uma doença baseado nas 
condições do indivíduo e no curso normal da doença como observado em situações semelhantes"; e etiologia, 
um termo relacionado à causa, é “usado com doenças para agentes causais, incluindo micro-organismos, fatores 
ambientais e sociais, hábitos pessoais como fatores contribuintes. Inclui patogênese”. 
35  Cursos, participação como pesquisador em pesquisas clínicas registradas, e/ou artigos publicados em 
revistas indexadas nas principais bases sobre o tema. 
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assumiria o nível “bom” (conforme descrito no item 2.3.2 Fase de avaliação) dos dois 
indicadores. A substituição é realizada com a indicação de monografias, farmacopeias ou 
recomendações de agências internacionais ou nacionais. 
A experiência do mercado é medida a partir da comercialização em mercados semelhantes 
(países signatários do Mercosul e IMDRF) (4.1) e do estágio de desenvolvimento do 
dispositivos (4.2). 
O último item de avaliação é dado pelo nível de representatividade do registrante do 
produto junto à agência reguladora (5.1), do nível de Boas Práticas de Fabricação dada pelo 
relatório de inspeção governamental (conforme procedimentos internos) (5.2), da quantidade 
de itens do suporte pós-mercado do fabricante em até um ano (treinamento, suporte 
operacional, suporte técnico, ouvidoria, SAC - serviço de atendimento ao consumidor, 
assistência técnica nacional ou regional – 1 por região) (5.3) e do tempo de garantia (tipo 
código de defesa do consumidor – CDC) em relação à vida útil do equipamento (5.4).  
4.2 FASE DE AVALIAÇÃO 
O resultado dos cálculos de pontuação dos descritores dados pelo programa M-Macbeth, 
dos julgamentos semânticos e consenso entre os decisores, estão apresentados no APÊNDICE 
I – Pontuação dos Descritores. Como os pesos (taxas de compensação) são os itens que mais 
influenciam os resultados finais, serão apresentados no texto com maior detalhe. As 
formulações finais (agregações incluindo os valores) estão apresentadas no APÊNDICE J – 
Representação algébrica do cálculo com as agregações aditivas, CGT e CP. 
Nessa etapa, devido a uma dificuldade de agenda e a extensão da atividade, foram 
realizados encontros individuais (1 encontro com duração de 2 horas) com cada decisor para o 
levantamento das matrizes de julgamento. No final de todas as entrevistas foi feita uma média 
das diferenças de atratividades (pontuadas de 1 a 6), conforme consensuado com os decisores, 
e uma conferência de decisão (2 horas) para ajustes devido às incoerências entre preferências 
(dadas pelo programa) nas matrizes resultantes e validação dos julgamentos.  
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Assim, ao total foram realizados 7 (sete) encontros, de no máximo 2 (duas) horas, com 
cada um dos decisores:  
▪  2 (dois) encontros para a construção do mapa cognitivo; 
▪  1 (um) para a validação final do mapa de critérios; 
▪  1 (um) para construção dos descritores; 
▪  1 (um) para validação final dos descritores e critérios; 
▪  1 (um) para determinar os valores dos descritores e pesos (taxas de 
compensação) dos critérios; 
▪  1 (um) para validação final dos valores dos descritores e pesos dos critérios. 
As taxas de compensação dos critérios são calculadas pelo programa M-Macbeth a partir 
dos julgamentos semânticos e estão apresentadas na Figura 13 (valores percentuais nos 
retângulos).   
Na Figura 13, as taxas estão apresentadas em níveis hierárquicos: as taxas em amarelo são 
as mais externas no 3º (terceiro) nível, as em azul claro são as de 2º nível (soma em amarelo, 
das internas) e as em azul escuro são as de 1º nível (soma em azul claro, das internas). Estas 
taxas (pesos) são utilizadas nas agregações para a formulação final. Assim, caso o critério 
tenha decomposição, é utilizada a taxa de maior nível (mais externa). 
No Gráfico 2 é apresentada a composição das taxas de substituição para cada macrocritério 
(no formato: critério; contribuição percentual); os três macrocritérios que mais contribuem 
representam o controle de riscos (1.), desempenho físico (2.) e desempenho clínico (3.), numa 
soma de 80%. Essa constatação parece razoável, uma vez que o objetivo principal é a 
segurança e a eficácia, e os dois outros itens não são relacionados diretamente com o tema (4. 









No Gráfico 3 é apresentada a composição das taxas de substituição para cada item 
avaliado. Na barra empilhada estão os itens que menos contribuem (< 5%) para os valores 
globais. Os 3 itens que mais contribuem incluem 1.1.1. Riscos críticos, 2.1. Qualificação dos 
testes de desempenho e 2.2. Qualificação dos emissores dos testes de desempenho (ambos 
relacionados ao desempenho físico – características técnicas), que, somados, correspondem a 
32%. Logo, pela análise do Gráfico, conclui-se que não existe um item de dominância 
absoluta ou grupo de itens relacionados, sendo as compensações distribuídas em diversos 
itens. 
 
Gráfico 2 - Composição das taxas de substituição para cada critério 
 
Gráfico 3 - Composição das taxas de substituição para cada item avaliado 
1. Nível de 


































Taxas de Substituição por Itens Avaliados
Valores < 5%: 
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Finalmente, a avaliação global foi formulada a partir dos valores dos descritores (níveis) e 
das taxas de compensação. Uma representação algébrica do cálculo global com as agregações 
aditivas, CGT e CP são apresentadas no APÊNDICE J – Representação algébrica do cálculo 
com as agregações aditivas, CGT e CP  
4.3 FASE DE ELABORAÇÃO DE RECOMENDAÇÕES 
A fase de elaboração de recomendações foi elaborada o estudo de cenários, com a análise 
de ordenação e sensibilidade dos cenários criados, e o estudo de caso. 
4.3.1 Estudo de Cenários 
Os cenários foram criados para representação das situações limites dos critérios que 
poderiam ocorrer com os equipamentos, conforme apresentado no Quadro 5 - Cenários usados 
para análise de sensibilidade. Como situações de interesse foram estabelecidos três tipos de 
cenários: cenários I – triviais, todos os valores mínimos, neutros ou de aprovação, bons e 
máximos) situam o decisor sobre o contexto (Cenários C1, C2, C3 e C4 do Quadro 5 - 
Cenários usados para análise de sensibilidade); cenários II - combinações de extremos 
mínimos dos riscos e benefícios (equipamentos com restrições ao aceite) com relação aos 
demais itens em máximos e bons36 (C5 ao C10 do Quadro 5 - Cenários usados para análise de 
sensibilidade); e cenários III, onde são considerados os demais critérios de desempenho físico, 
experiência de mercado e suporte do fabricante com os extremos mínimos (C11 ao C13 do 
Quadro 5 - Cenários usados para análise de sensibilidade). Os dois últimos itens (experiência 
de mercado e suporte do fabricante/importador) foram analisados em conjunto porque são os 
menores pesos e representam um peso próximo aos demais. 
Na terminologia, o conjunto dos itens associados ao risco com valores mínimos foi 
interpretado como “risco máximo”; e o conjunto dos itens associados ao benefício com 
                                                 
36 Colocar os demais itens como neutro ou abaixo determina um total menor o nível neutro (reprovação). 
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valores mínimos foi considerado como benefícios conflitantes – pois, não necessariamente 
seriam benefícios mínimos, mas apenas não comprovados ou conflitantes na literatura. 
No. Identificação Descrição 
C1 Valores Máximos Todos os valores no nível máximo. 
C2 Valor Bom Todos os valores no nível bom. 
C3 Valor de Aprovação (Neutro) Todos os valores no nível neutro. 
C4 Valores Mínimos Todos os valores no nível mínimo. 
C5 RiscoMáx+ RestoMáx 
Itens relacionados ao risco com valores mínimos (risco 
máximo) e os demais no nível máximo. 
C6 RiscoMáx+ RestoBom 
Itens relacionados ao risco com valores mínimos (risco 




Itens relacionados aos riscos e benefícios com valores 





Itens relacionados ao risco e benefícios no mínimo (risco 
máximo e benefícios conflitantes) e os demais no nível bom. 
C9 BenefConfl+ RestoMáx 
Itens relacionados ao benefício no mínimo (benefícios 
conflitantes)  e os demais valores no nível máximo. 
C10 BenefConfl+ RestoBom 
Itens relacionados ao benefício no mínimo (benefícios 
conflitantes)  e os demais no nível bom. 
C11 DesFísConfl+RestoMáx 
Itens relacionados ao desempenho físico no mínimo 
(desempenho conflitantes) e os demais no nível máximo. 
C12 DesFísConfl+RestoBom 
Itens relacionados ao desempenho físico no mínimo 
(desempenho conflitantes) e os demais no nível bom. 
C13 ExpSupMáx+RestoMín 
Itens relacionados à experiência de mercado e suporte do 
fabricante/importador no mínimo e os demais no mínimo. 
Quadro 5 - Cenários usados para análise de sensibilidade 
Os itens relacionados ao risco são os 1.1.1, 1.1.2, 1.2.1, 1.2.2, 1.3.1 e 1.3.2 (itens abaixo do 
macrocritério do ramo “1. Nível de controle dos riscos” da árvore), aos benefícios são os itens 
3.1.1, 3.1.2, 3.1.3, 3.1.4, 3.1.5, 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3 (itens abaixo do macrocritério do ramo 3. 
Desempenho clínico válido - benefícios), ao desempenho físico são os itens 2.1 e 2.2, à 
experiência de mercado os 4.1, 4.2 e ao suporte do fabricante/importador os 5.1, 5.2, 5.3 e 5.4.  






























Itens  de Avaliação
Desempenho Numérico Local - Grupo I
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom





























Itens  de Avaliação
Desempenho Numérico Local - Grupo II
C9 - BenefConfl+ RestoMáx C10 - BenefConfl+ RestoBom
C1 - Valores Máximos C4 - Valores Mínimos
Gráfico 5 - Desempenho numérico local dos cenários II 





























Itens  de Avaliação
Desempenho Numérico Local - Grupo III
C11 - DesFísConfl+RestoMáx C12 - DesFísConfl+RestoBom C13 - ExpSupMáx +RestoMín
C1 - Valores Máximos C4 - Valores Mínimos
Gráfico 6 - Desempenho numérico local dos cenários III 
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Uma representação gráfica, divida para melhor apresentação, destes cenários é apresentada 
nos Gráficos 4, 5 e 6. 
Nos Gráficos 7, 8, 9 e 10 são apresentados os valores globais para os cenários nas 
agregações consideradas. Estão destacados os cenários C1 (máximo) na cor amarela, o C2 
(bom) na cor verde, o C3 (Neutro ou valor de aprovação) na cor azul e o mínimo C4 na cor 
vermelho. Note-se que o Gráfico da agregação CP está invertido devido ao uso do conceito de 
distância do ideal37. 
Da análise dos gráficos, destaca-se que: (i) apesar das alterações nos valores, não houve 
alterações nas ordens dos cenários nas agregações aditivas e CP; (ii) o cenário C11 
(DesFísConfl+RestoMáx) foi do seu lugar intermediário entre o C1 (máximo) e C2 (bom) 
ocupando a terceira (3ª.) posição na agregação CGT; e (iii) os cenários C5, C12 e C10 
também tiveram alterações de ordem na última agregação, devido à baixa compensação entre 
os itens que esta agregação oferece.  
O passo seguinte foi a variação dos pesos dos principais critérios para melhor compreensão 
da estabilidade da ordem dos cenários. Foram variados em ± 5%, ± 10% e ± 15% os valores 
dos pesos dos critérios de risco (1.), benefícios (3.) e desempenho físico (2.), por serem os 
maiores influenciadores (pesos) do resultado final.   
O resultado para a agregação aditiva das variações para o macrocritério de risco é 
apresentado no Gráfico 8; o dos benefícios no Gráfico 9; e o do desempenho físico no Gráfico 
10. Para maior clareza foram eliminadas as linhas de mínimos (variando de 104-105), neutro 
(151 constante), bom (251 constante) e máximo (variando 290-291). Tanto o mínimo como o 
máximo não sobrepuseram com nenhum cenário. 
Apesar de haver algumas pequenas variações entre cenários nos extremos, não houve 
cenários que seriam reprovados originalmente e aprovados com estas variações ou o contrário. 
As variações foram apenas de posições vizinhas (ex.: 2º. para 3º.) e acima de 10%, 
demonstrando a estabilidade da proposta.  
 
                                                 
37 O máximo não é o ideal, porque foi utilizado o maior dos valores dos descritores (fixo) para descrever a 
distância de todos os itens ao ideal. Conforme já explicado não poderia ser utilizado o máximo de cada item, sob 




Gráfico 7 – Ordenamento das avaliações globais dos cenários nas agregações aditiva, CP e CGT 
No caso do Gráfico 8, por volta de -5%, o cenário C11 (DesFísConfl+RestoMáx) sobrepõe 
ao nível bom (251). No entanto este fato não interfere no estudo, já que o interesse reside 
apenas na aprovação ou reprovação. Caso houvesse interesse nos equipamentos de nível bom 
seria necessário ajustes nos pesos. As demais modificações de ordem somente ocorrem em 
valores menores que -15% ou iguais e maiores que +15%, demonstrando a estabilidade da 
decisão considerando apenas este critério.  
No Gráfico 9 (análise de sensibilidade para o macrocritério de desempenho clínico válido) 
também o cenário C11 (DesFísConfl+RestoMáx) sobrepõe ao nível bom (251) já em -5%. O 
cenário C10 (BenefConfl+ RestoBom) cruza com o C12 (DesFísConfl+RestoBom ) entre o -
5% e -10%. As demais modificações de ordem somente ocorrem em valores menores que -
15% ou iguais e maiores que +15%, reforçando a estabilidade da decisão exclusiva deste 
critério.  
Na sequência, a análise de sensibilidade para o macrocritério de desempenho físico 
(Agregação Aditiva) - Gráfico 10 - mostra o cenário C11 (DesFísConfl+RestoMáx) 
sobrepondo ao nível bom (251) já em +5%. As posições de C10 (BenefConfl+ RestoBom) e 
C12 (DesFísConfl+RestoBom) foram permutadas em 10% . As demais modificações de 
ordem ocorrem em valores menores que -15% ou iguais e maiores que +15%, corroborando a 
























Gráfico 8 – Análise de sensibilidade para o macrocritério de risco (Agregação Aditiva) 
 
 































Alteração % do Peso de Risco
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx
C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx
C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom
C9 - BenefConfl+ RestoMáx
C10 - BenefConfl+ RestoBom
C11 - DesFísConfl+RestoMáx
C12 - DesFísConfl+RestoBom
C13 - ExpSupMáx +RestoMín
Neutro

































Alteração % do Peso de Desempenho Clínico
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx
C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx
C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom
C9 - BenefConfl+ RestoMáx
C10 - BenefConfl+ RestoBom
C11 - DesFísConfl+RestoMáx
C12 - DesFísConfl+RestoBom
C13 - ExpSupMáx +RestoMín
Neutro






   
Gráfico 10 - Análise de sensibilidade para o macrocritério de desempenho físico (Agregação Aditiva) 
 
Assim, finaliza-se a análise dos gráficos de sensibilidade para a agregação aditiva 
proposta, não sendo necessárias alterações nos pesos. As demais agregações não fazem parte 
do núcleo do MCDA-C, portanto foram incorporadas como APÊNDICE K – Gráficos de 
sensibilidade das agregações CP e CGT para consulta. Esses gráficos das agregações CP e 
CGT, também demonstram a baixa volatilidade do modelo. 
4.3.2 Estudo de Caso 
Dos documentos indicados (FDA, 2012; MOUZOON; GAROME, 2012) para a busca de 
equipamentos médicos considerados inseguros por autoridades no exterior, foram 
identificados um monitor de glicose, um dispositivos de restrição cardíaca para tratamento de 
insuficiência cardíaca, dispositivo de biocampo para detecção de câncer de mama (Biofield), 
robô para cirurgia de quadril, bomba de infusão volumétrica, cabo-eletrodo de um 
cardioversor-desfibrilador implantável e um cardioversor-desfibrilador implantável. 
Estes produtos foram pesquisados no banco de dados da ANVISA com vistas ao uso na 
proposta apresentada. Os equipamentos encontrados foram o dispositivo de biocampo  






























Alteração % do Peso de Desempenho Físico
Análise de Sensibilidade - Desempenho Físico 
(Agregação Aditiva)
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx
C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx
C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom
C9 - BenefConfl+ RestoMáx
C10 - BenefConfl+ RestoBom
C11 - DesFísConfl+RestoMáx
C12 - DesFísConfl+RestoBom




e 26/09/2010) e o cardioversor-desfibrilador (com um registro cancelado em 5/7/2004 e outro 
cancelado em 22/6/2004). Não existia, portanto, nenhum processo com registro válido. Os 
processos vencidos/indeferidos apresentavam documentação muito antiga ou falta de 
documentação, o que não permitia a aplicação do modelo. O único processo cogitado foi o do 
cabo-eletrodo de um cardioversor-desfibrilador implantável, com registro mais recente; 
porém, a este equipamento não é adequada a aplicação do modelo, pois ao cardioversor-
desfibrilador é aplicável norma técnica específica, não cabendo nos objetivos do trabalho. 
Logo, considerando que não foram encontrados equipamentos viáveis para a aplicação do 
modelo por esta busca, foram pesquisadas as documentações das linhas de equipamentos 
sugeridas pelos decisores e de familiaridade do pesquisador. A busca da documentação foi 
necessária para encontrar o mais completo conjunto de informações possíveis entre os 
sugeridos. O equipamento escolhido foi o de aférese, sem a inclusão dos conjuntos específicos 
para coleta ou troca (bolsas, equipo, agulhas etc.). 
Devido à limitação do uso da documentação da ANVISA, foram selecionados apenas os 
modelos comercializados no Brasil (com todas as indicações de usos, apresentadas pelo 
endereço eletrônico do fabricante, até mesmo as que foram estas indicações não tenham sido 
aprovadas pela ANVISA), a saber: Amicus, MCS+, Spectra Optia, Cobe Spectra e Trima 
Accel, doravante denominados A, B, C, D e E (não respectivamente). 
Os perigos assim como suas soluções exemplificativas foram levantados das bases do 
instituto ECRI (2008) e da Organização Mundial de Saúde (WHO, 2012), que resultaram em 
na proposta de aplicação na avaliação publicada em congresso (FERNANDES, 2016a): 
a. Embolia gasosa (soluções possíveis: detectores e eliminadores de bolhas); 
b. Hemólise associada a tubo dobrado, retorcido (solução possível: detectores de pressão); 
c. Hemólise associada a tubos mal conectados (solução possível: detectores de conexão); 
d. Toxicidade do citrato (anticoagulante) que pode gerar hipocalcemia, com consequente 
arritmia cardíaca (soluções possíveis: controle do volume do anticoagulante, de substituição e 
extracorporal; dialisadores de placas paralelas e monitoramento do paciente); 
e. Infecções cruzadas derivadas de transfusões, tais como hepatite e AIDS (soluções 
possíveis: kits de uso único, limpeza, esterilização e detectores de reutilização sem os 
procedimentos de limpeza); 
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f. Hipotermia (solução possível: aquecimento de fluido por calor seco); 
g. Contaminação de outros componentes na separação entre os componentes (solução 
possível: detectores ópticos); 
h. Problemas de falhas mecânicas e elétricas de partes da máquina (soluções possíveis: 
registro da inspeção, manutenção, verificações automáticas). 
Não foram encontrados riscos não críticos específicos dos equipamentos na literatura, 
somente dos procedimentos (FERNANDES, 2016b). Assim, visando não prejudicar a análise, 
foram considerados os valores neutros. 
Os testes de segurança usados para este tipo de equipamento foram os Testes de 
Verificação e Validação do Software, Testes de Segurança Elétrica, Testes de 
Compatibilidade Electromagnética e de Alarmes. Estes testes podem ou não ser baseados nas 
normas técnicas internacionais, nacionais, ou locais, sendo avalidados conforme os 
descritores. Não foram avaliados os conteúdos dos testes, uma vez que já foram aprovados 
pelo FDA ou ANVISA e não foram encontrados detalhes em vários testes (normalmente há 
um resumo ou menção aos testes; na ANVISA há somente o certificado de conformidade, 
com possível exigência do detalhamento, conforme ABDI, 2010). 
Os testes de fatores humanos não foram evidenciados para todos os modelos, mas como 
são registrados no FDA com testes obrigatórios (FDA, [s.d.]). Logo, foi assumido que 
possuíam os testes no menor nível.  
Os testes de desempenho físico usados foram os de Características Elétricas (voltagem, 
amperagem, frequência de operação do equipamento etc.) e os de separação ou coleta dos 
componentes específicos do sangue (plasma, plaquetas, células mononucleares, células 
vermelhas e células progenitoras) conforme as indicações de uso do produto. Não foram 
avaliados os conteúdos dos testes, uma vez que já foram aprovados pelo FDA ou ANVISA e 
não foram encontrados detalhes dos testes – muitos documentos de testes são resumos ou 
certificado de conformidade. 
Na pontuação de todos os testes evidenciados sem referência sobre qual norma foi baseada, 
onde foram realizados os testes ou quem emitiu os testes, foram assumidos os menores 
valores (testes desenvolvidos pelo fabricante – in house – e auditado pelo fabricante). 
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Eq. Indicações de uso – separação (quantidade de estudos) 
A Plasma (2), Plaquetas (3), MNC (3), RBC (3) e PBSC (3). 
B Plasma (3), Plaquetas (3), MNC (3), PMN (3), RBC (3), BMP (2) e WBC (2). 
C Plasma (3), Plaquetas (3), MNC (3), PMN (2), RBC (3), PBSC (3) e WBC (2). 
D Plasma (3), Plaquetas (3) e RBC (3). 
E Plasma (2) e Plaquetas (2). 
Quadro 6 - Indicações de uso e estudos por equipamento 
As avaliações das pesquisas clínicas e avaliações clínicas seguiram o definido na 
metodologia do estudo de caso (item 3.3.2). As indicações de uso foram consideradas a partir 
de qual componente sanguíneo seria separado. Logo, indicavam a possibilidade de separação 
e coleta de plasma, plaquetas, células mononucleares  (mononuclear cell - MNC), células 
vermelhas (red blood cell - RBC) ou eritrocitaférese, células estaminais do sangue periférico 
(peripheral blood stem cells – PBSC), granulócitos (polymorphonuclear - PMN), células da 
medula óssea (bone marrow processing - BMP), células brancas (white blood cell - WBC). 
O Quadro 6 resume as indicações de uso avaliadas em conjunto com os equipamentos e a 
quantidade de estudos por indicação de uso38 (em parênteses). 
O tempo de vida útil usado foi o único encontrado, nos bancos de dados da Organização 
Mundial da Saúde WHO (2012). 
 O “APÊNDICE L - Valores Locais e Globais dos Equipamentos Avaliados na Agregação 
Aditiva, CP e CGT” apresentam as avaliações locais e globais dos equipamentos avaliados 
nas agregações citadas a partir das informações coletadas e aplicadas sobre o modelo 
construído.  
                                                 
38 Os estudos não puderam ser identificados para não se determinar qual o equipamento associado. Contudo, 





Gráfico 11 - Valores Globais dos Equipamentos nas Agregações Aditiva, CGT e CP 
No Gráfico 11 são mostrados os valores globais de cada equipamento em cada agregação 
proposta. Tanto a CGT quanto a aditiva que possuem os mesmos valores neutros (151) e bons 
(251) e suas curvas podem ser acompanhadas pelo eixo vertical esquerdo. Já o Gráfico do CP, 
além do eixo invertido no lado direito (com valores neutros de 0,375 e de bom em 0,625), 
possui a mesma ordem que a agregação aditiva. Os valores são invertidos, conforme 
representação tradicional na literatura, pois representam a distância ao máximo (melhor 
possível). Assim, quanto menor o valor, melhor avaliado o equipamento. No gráfico há a 
indicação de uma linha de corte (aceitabilidade), onde o espaço acima dela representa a região 
de aprovação e abaixo a região de reprovação. A curva da CGT possui uma inferioridade à da 
Aditiva, devido a menores compensações entre os itens. Logo, todos os equipamentos seriam 
aprovados na agregação aditiva; contudo, o equipamento “E” seria reprovado nas agregações 
CP e CGT; sendo a reprovação pela CGT com valor proporcionalmente maior que no caso da 
CP. No entanto, nenhum equipamento alcançou a condição de “bom” (acima de 251 na 
aditiva ou CGT e abaixo de 0,375 na CP). O que foi verificado é que de todos esses 
equipamentos, ele é o mais antigo e não houve alterações no seu registro. Contudo, devido a 
limitação de tempo, não foi possível realizar uma pesquisa para procurar por fatos que 








































Gráfico 12 - Ordenamento dos valores globais por agregações 
No comparativo de ordem (Gráfico 12) há apenas a inversão entre os equipamentos C e D 
na agregação CGT em comparação às outras agregações. 
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89 
Os itens que apresentaram as maiores variabilidades (distância entre o menor valor e o 
maior, auferidos pelos equipamentos) são os itens 1.3 (Testes Seg.), 2. (Des. Físico), 3.2.1 
(Estudos Clínicos) e 5.1 (Representatividd). O Gráfico 13 ilustra estas variações para as três 
agregações, demonstrando o poder compensatório da agregação aditiva, seguido da CP e por 
último da CGT. Apenas o item “5.1 Representatividd” não aparece entre os maiores 
contribuidores de pontos.  
Finalmente, no Gráfico 14 são destacados os itens de maior valor na composição dos 
valores finais para cada agregação utilizada. No rótulo dos dados estão os itens, seguidos dos 
pontos auferidos no item e sua representação percentual em relação ao total. Os demais itens 
de menor contribuição (<10%) são agregados na barra empilhada lateral.  
No primeiro caso (agregação aditiva), os itens de maior contribuição (4.1 CLCs, 1.3 Testes 
de seg., 2. Des. físico, 3.1 Estudos clínicos) somam 59%. No segundo caso (CP), o item de 
CLC deixa de ser um dos maiores contribuidores e representa somente 4% do total, sendo 
trocado pelo item 1.1.1. Riscos Críticos. Sendo que os itens de maiores contribuições 
representam 64%. No terceiro caso (CGT), apenas dois itens estão entre os maiores 
contribuidores (2. des. físico, 3.1 estudos clínicos), com maior valor percentual nas outras 
agregações, também.  
Outro comportamento observado foi o aumento da distribuição (fragmentação) dos pontos 
pelos itens comparando a agregação aditiva com o CP e o CGT, devido à menor compensação 
entre os itens. No entanto, não era esperada a presença do CLC como um dos maiores 
contribuidores da agregação aditiva, indicando que talvez sua pontuação esteja 
desproporcional (já que não era um dos itens com maior peso). Note-se que não foi visto 
como um defeito pelos decisores, pois os CLCs representam grupos semelhantes, fazendo o 
mesmo processo que eles. 
Assim, entende-se que o modelo se demonstra robusto, uma vez que não se observam 
variações extremas nas ordenações dos cenários e nem nos equipamentos do estudo de caso. 
Ademais, foram levadas em consideração todos os elementos avaliativos possíveis destacados 
pelos stakeholders e decisores para análise da segurança e eficácia de equipamentos médicos. 
E, finalmente, as excepcionalidades foram esclarecidas para maior transparência do modelo, 
mitigando uma das desvantagens do MCDA, conforme apresentado no item “2.5 Vantagens e 
Desvantagens do MCDA-C e MacBeth”. Sendo ainda possível reunir todos os dados 
necessários para a avaliação de um equipamento médico.  
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5 CONCLUSÕES E COMENTÁRIOS FINAIS 
Neste trabalho foi utilizada a metodologia MCDA-C e elementos de avaliação do mercado 
nacional e internacional (guias de avaliações internacionais, tais como GHTF e IMDRF), 
gerando um modelo de auxílio na avaliação da segurança e eficácia. Este modelo gerou como 
resultado: 
• um modelo de avaliação sistematizada e sistêmica que, apesar da incorporação de 
elementos subjetivos, gera resultados impessoais (independência do técnico que 
avalia); 
• desenvolvimento de um forma de apropriação do conhecimento técnico 
especializado na geração de padrões particulares regionais (normas técnicas 
específicas e locais) ; 
• explicitação e compilação das evidências que levam ao processo de aceitação e 
ordenamento dos equipamentos comparados; 
• recomendação da escolha e ordenamento preferencial da lista de equipamentos. 
• comparativo entre as agregações aditivas, CP e CGT, de forma que seja escolhida a 
melhor forma dentre os objetivos desejados do decisor; 
• quantificação e consolidação dos critérios avaliativos da segurança e eficácia para 
equipamentos médicos. 
Entre as inovações da proposta, destacam-se a proposição de uma sistematização e 
pontuação objetiva para avaliação da segurança e eficácia de equipamentos médicos, obtidos 
por consenso entre os decisores no processo de emissão da licença prévia de comercialização 
(especialistas da ANVISA). 
Não obstante a necessidade de repetição da construção dos indicadores por parte dos 
decisores (GQUIP), a MCDA-C demonstrou-se eficaz no uso de critérios multidimensionais, 
considerando o conhecimento dos diversos stakeholders e o consenso dos decisores; bem 
como na elucidação dos critérios necessários à avaliação. Assim, a pesquisa tornou-se 
relevante não apenas pela quantificação de critérios, mas também pelo amadurecimento dos 
conhecimentos necessários a sua execução (na etapa de estruturação).  
Também se conclui que a agregação mais simples é a aditiva, mas com alto poder de 
compensação, correndo-se o risco de um péssimo desempenho em uma área crucial e um 
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excelente desempenho em uma área não tão importante. A forma que torna menos 
compensatória é o CGT (mais rígida). Notadamente, o caminho do CP seria mais atraente, 
pois representa um resultado intermediário na compensação. Entretanto, possui a explicação 
mais complexa, uma vez que representa uma distância em relação ao ponto ideal, com a 
inversão de ordem (são aprovados os equipamentos que tiverem os valores menores que o 
limite e não os maiores).   
Entre as limitações do estudo, foram identificadas as dificuldades de consenso entre os 
decisores (por conta das divergências de pontos de vista) e o tempo limitado das entrevistas (3 
encontros de 2 horas) para a sua construção, já previstos pela teoria construtivista 
(conhecimento em processo de construção). Ademais, os critérios de mensuração dos 
benefícios, custos financeiros e necessidades específicas da população não foram 
incorporados no modelo, por falta de dados e consensos. Todas as pesquisas documentais 
foram feitas em inglês e português, razão pela qual algum dado em outro idioma foi 
desconsiderado. 
Todavia, vários documentos e informações apresentados nos processos da ANVISA não 
foram utilizados para a análise, enquanto outros documentos pertinentes demandaram buscas 
em outras fontes (documentos do FDA, Catálogo, Google Scholar etc.). Para uso do modelo é 
imprescindível uma definição mais formal dos documentos e informações, necessários para 
avaliação dos equipamentos, evitando a apresentação de documentos desnecessários. Com o 
modelo é justificável a imposição de cada documento e informação ao fabricante. 
Entre as principais contribuições teóricas para a MCDA-C estão:  
• a incorporação das novas (atualização) técnicas de mapas cognitivos;  
• o comparativo entre diferentes formulações de agregação; 
• aplicação de cenários de avaliação da segurança e eficácia para estudo de seu 
desempenho; 
• avaliação em um ambiente real para uso em equipamentos de aférese; 
• clarificação dos critérios (aumento do conhecimento do contexto decisório) e 
como mensurá-los na avaliação da segurança e eficácia. 
Para estudos futuros recomenda-se: 
• desenvolver bases para uso dos custos monetários no modelo e para mensuração 
dos benefícios clínicos no modelo, possibilitando a avaliação de custo/benefícios;  
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• determinar uma possível inserção do item “6. Necessidades Específicas da 
População”, excluído do modelo por dificuldades na criação dos níveis de 
desempenho nos critérios; 
• desenvolvimento de um software para auxílio nos agrupamentos das 
quantificações em grupos a partir das entrevistas individuais; 
• recomenda-se que nos novos trabalhos, seja realizado um planejamento detalhado 
para as conferências de decisão, que acabaram por ser revistas em parte, por falta 
de entendimento dos participantes; 
• pesquisar se o equipamento “E” realmente apresenta maior insegurança e 
ineficácia em relação aos demais equipamentos avaliados, e necessitaria ter 
recomendado a revisão da sua decisão de autorização para comercialização no 
Brasil. 
• validar o uso do modelo com outros grupos de equipamentos, fortalecendo as 
recomendações para o uso do modelo; 
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APÊNDICE A – FORMULÁRIO DO ENTREVISTADO 
Formulário do Entrevistado 
Identificação:     Entidade:  
Data da entrevista:    Início:   Fim: 
Experiência e formação:      






























19 Obs.(Educação Formal,Outras experiências relevantes): 
1) Passos da entrevista 
a) Explicações iniciais: (i) objetivos, (ii) como as informações serão utilizadas, (iii) quem está 
financiando a pesquisa, (iv) quais as vantagens da participação e o (v) nível de confidencialidade 
do entrevistado. 
b) Como será a entrevista e o tempo previsto da entrevista (1-2 horas). 
c) Questionário da validação e sua importância 
 
2) Definições de Segurança, eficácia e eficiência em anexo 
As definições de segurança e eficácia incorporadas na pesquisa foram colocadas em anexo para serem 
consensuadas com o entrevistador, facilitando a entrevista. Caso sinta necessidade, volte a estas 
definições para facilitar a discussão. Caso tenha comentários, favor apresentar para serem anotadas. 
 
3) Construção do Mapa Cognitivo 
Construção de mapa conceitual (estilo mapa mental) com hierarquia de conceitos e relações 
inferenciais ou causais. O objetivo é tentar representar da melhor maneira possível a representação 
mental do contexto da pesquisa. 
 
4) Perguntas finais 
 
5) Questionário de validação (use o verso se necessário) (preenchido pelo entrevistado) 
 
a) O entrevistador explicou claramente o que pretendia com a entrevista?_____________ 
b) Ficou com alguma dificuldade com o significado de algum conceito apresentado (segurança, 
eficácia, eficiência)?________________________________________ 
c) Você acha que teve tempo suficiente para responder as perguntas? Se não, quanto tempo a mais 
você acha que precisaria? ________________________________________ 
d) Você tem algum comentário adicional à entrevista? _______________________ 
e) Que nota você daria a entrevista  (1-5, onde 1 = muitas dificuldades e 5 = muita facilidade). Quais 
as razões para esta nota? ____________________________________ 
 
6) Muito obrigado, pela sua participação... 
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Anexo 1: Definições de Segurança, eficácia e eficiência (Inglês) 
20 Dicionário Médico [1]: 
21 Treatment Efficacy: “The probability of benefit to individuals in a defined population 
from a medical technology applied for a given medical problem under ideal conditions of use. 
Efficacy is a measure of effect of therapy among appropriate patients in whom treatment is 
tolerated and effectively administered, under the condition of sufficient patients' compliance, 
usually determined in randomized trials.” 
 
Safety Definition: ”Freedom from exposure to danger and protection from the occurrence or risk of 
injury or loss. It suggests optimal precautions in the workplace, on the street, in the home, etc., and 
includes personal safety as well as the safety of property. The state of being certain that adverse effects 
will not be caused by some agent under defined conditions. Freedom from risk, the occurrence of 
injury, or loss. Relative freedom from harm. In clinical trials, this refers to an absence of harmful side 
effects resulting from use of the product and may be assessed by laboratory testing of biological 
samples, special tests and procedures, psychiatric evaluation, and/or physical examination of subjects.”  
INSTITUTE OF MEDICINE (US) [2]: 
Safety: “A device is considered to provide reasonable assurance of safety when it can be 
determined, on the basis of valid scientific evidence, that the probable benefits to health from use of the 
device for its intended uses and conditions of use when accompanied by adequate directions and 
warnings against unsafe use outweigh any probable risks.” 
 
Effectiveness: “whether treatment works in real life. Effectiveness studies look at whether they 
work when they are used the way that most people take them. Effectiveness means that most people 
who have the disease would improve if they used the treatment.  For diagnostic propurse  effectiveness 
could be based on whether the device provides information that contributes to medical decision-
making. In the case of be used to slow the progression of disease or stabilize chronic debilitating 
diseases, effectiveness could be based on whether the device-based therapy produces some benefit 
relative to the natural history of the underlying disease.”  
 
Efficacy Effectiveness must be differentiated from efficacy. It is based on “whether a drug or other 
treatment works under the best possible conditions [for example, a clinical trial].” It should be noted, 
therefore, that premarket clinical trials actually measure efficacy, whereas data derived from 
postmarketing surveillance (for example, in registries) measure effectiveness. A mandate to ensure 
effectiveness must by definition measure performance in a “real-world” environment.” 
RDC ANVISA 56/2001  
Segurança: “Os produtos para saúde devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso não 
comprometa o estado clínico e a segurança dos pacientes, nem a segurança e saúde dos operadores ou, 
quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas condições e finalidades previstas. Os possíveis 
riscos existentes devem ser aceitáveis em relação ao benefício proporcionado ao paciente e devem ser 












 Anexo 2: Definições de Segurança, eficácia e eficiência (tradução livre) 
Dicionário Médico [1]: 
Tratamento eficaz: “A probabilidade de benefícios para os indivíduos em uma população 
definida, a partir de uma tecnologia médica aplicada para um determinado problema de saúde em 
condições ideais de uso. A eficácia é uma medida do efeito da terapia em pacientes adequados nos 
quais o tratamento é tolerado e administrados efetivamente, sob a condição de suficiente adesão dos 
pacientes, normalmente determinado em ensaios clínicos randomizados.” 
Segurança: ”Isenção de eventuais perigos e proteção contra a ocorrência ou risco de lesão ou 
perda. Esta definição sugere precauções ótimas no local de trabalho, na rua, em casa, etc., e inclui a 
segurança pessoal, bem como a segurança de propriedades (bens). A certeza de que os efeitos 
adversos não irão ser causados por algum agente em condições definidas. Isenção do risco, ocorrência 
de lesões ou perda. Relativa liberdade do dano. Em ensaios clínicos, esta refere-se a uma ausência de 
efeitos secundários prejudiciais resultantes da utilização do produto e pode ser avaliada por meio de 
testes em laboratório de amostras biológicas, testes e procedimentos especiais, avaliação psiquiátrica, 
e / ou exame físico dos sujeitos.”  
INSTITUTE OF MEDICINE (US) [2]: 
Segurança: “Um dispositivo é considerado que tem uma garantia razoável de segurança quando  
se pode determiná-la com base em dados científicos válidos, que os prováveis benefícios para a saúde 
de uso do dispositivo nas utilizações previstas e condições de uso, quando acompanhadas por 
instruções e advertências adequadas contra o uso inseguro, superam os riscos prováveis.” 
Efetividade: Quando o tratamento funciona na vida real. Estudos de efetividade objetivam saber 
se eles funcionam quando são usados da maneira que a maioria das pessoas pensariam em usar. 
Efetividade significa que a maioria das pessoas que têm a doença poderia melhorar se eles usaram o 
tratamento. No caso de diagnóstico efetividade pode ser baseada em se o dispositivo fornece 
informações que contribuam para a tomada de decisão médica. No caso de ser utilizado para retardar 
a progressão da doença ou estabilizar doenças crónicas debilitantes, a eficácia pode ser estabelecida 
em se a terapia que tem como base o dispositivo produz algum benefício relativo para a história 
natural da doença subjacente.  
Eficácia: Eficiência deve ser diferenciada da eficácia, que se refere "se uma droga ou outros 
tratamentos funcionam nas melhores condições possíveis [por exemplo, um ensaio clínico]". Note-se, 
portanto, que os ensaios clínicos de pré-comercialização realmente medem a eficácia, ao passo que 
dados provenientes de vigilância pós-comercialização (por exemplo, em anotações ou registros 
médicos) medem eficiência. Uma missão para assegurar a eficiência tem por definição medir a 
performance em um ambiente do "mundo real" ". 
RDC ANVISA 56/2001  
Segurança: “Os produtos para saúde devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso não 
comprometa o estado clínico e a segurança dos pacientes, nem a segurança e saúde dos operadores ou, 
quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas condições e finalidades previstas. Os 
possíveis riscos existentes devem ser aceitáveis em relação ao benefício proporcionado ao paciente e 
devem ser reduzidos a um grau compatível com a proteção à saúde e a segurança das pessoas.” 
Referências Bibliográficas 
[1] Medical dictionary | dict.md. [s.d.]. Disponível em: <http://www.dict.md/>. Acesso em: 25 jul. 
2015.  
[2] CHALLONER, DAVID R.; SENATE, U. S. Medical devices and the public’s health: the fda 510 
(k) clearance process at 35 years.Washington, DC: Institute of Medicine of the National 
Academies, 2011.  
[3] BRASIL, R. A. R. No. 56 de 06 de abril de 2001. Regulamento técnico que estabelece os 
requisitos essenciais de segurança e eficácia aplicáveis aos produtos para saúde, referidos no 
anexo desta resolução. Diário Oficial da União, Brasília, DF, [s.d.]. v. 10.  
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APÊNDICE B  –  ROTEIRO DO ENTREVISTADOR 
Roteiro do Entrevistador 
 
Objetivo: realizar introdução apropriada, questões realizadas conforme programado,  e 
probing realizado apropriadamente e sem viés. 
1) Informações Gerais 
a) Explicações iniciais:  
i) Objetivo: 
• Tese 
• Entrevista: Levantar conceitos relacionados a avaliação da segurança e eficácia de 
dispositivos médicos e tentar representar as relações entre eles através de mapas 
cognitivos e algumas informações adicionais. Esta representação alimentará a geração 
de critérios e descritores para “mensurar” a segurança e eficácia de dispositivos médicos 
para serem desenvolvido na metodologia MCDA.  
 
ii) Como as informações serão utilizadas na tese. 
Apresentar o Macro Roteiro de ação e esclarecer o que são Mapas Cognitivos. 
Mapas cognitivos são construção de mapa conceitual (estilo mapa mental) com 
hierarquia de conceitos e relações inferenciais ou causais. O objetivo é tentar representar da 









1ª: Construção dos mapas cognitivos individuais 
2ª: Validação dos mapas cognitivos individuais  
Objetivo da 
entrevista 
3ª: Agregação dos mapas cognitivos individuais 
4ª: Construção do mapa cognitivo congregado 
5ª: Validação do mapa cognitivo congregado 
6ª: Seleção de critérios, atribuição de valores e 
pesos (funções de valor e taxas de compensação) 
Possível 
contato pessoal 
ou por email 
(fase de 
recomentações) 
7ª: Testes de sensibilidade e robustez, e aplicação 
prática; 
8ª: Validação da metodologia proposta 
 
Quadro 1  - Visão Geral do MCDA 
iii) Quem está financiando a pesquisa:  
• ANVISA e UNICAMP. 
iv) Quais as vantagens da participação: 
• Contribuição para o que possa ser uma maneira diferenciada (sistemática e 
consistente, etc.), validada e avaliada pela academia de avaliar a segurança e 
eficácia. 
v) Nível de confidencialidade do entrevistado. 
• Não identificação do entrevistado caso não deseje, mas necessária 
identificação de onde atua. As informações apresentadas serão incorporadas 
em material agregado. 
b) Como será a entrevista e o tempo previsto da entrevista (1-2 horas) 
• Acordo sobre significados importantes, construção de mapas mentais, 
perguntas finais e perguntas de validação. 
c) Questionário da validação e sua importância. 
 
2) Apresentar as definições de segurança e eficácia (presente no Fomulário do 
Entrevistado). Discutir o entendimento destas definições e a diferença entre eficácia e 
eficiência, por ser relevante. 
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Nota complementar sobre a Diferença entre Segurança e Eficácia: 
 Estudos de Eficácia Estudos de Eficiência 
Pergunta A intervenção funciona sob 
circunstâncias ideais? 
A intervenção funciona sob 
circunstâncias reais? 
Configuração Recursos utilizados em 
circunstâncias ideais. 





homogênea e vários critérios de 
exclusão. 
População heterogênea e poucos 
ou nenhum critérios de exclusão. 
Prestadores 
de serviços 
Altamente treinados e muita 
experiência. 
Prestadores usuais. 
Intervenções Intervenções rigorosamente 
aplicadas e padronizadas; sem 
intervenções simultâneas. 
Aplicada com flexibilidade, com 
intervenções simultâneas e 
misturadas. 
Quadro 2  - Adaptado de (SINGAL; HIGGINS; WALJEE, 2014) 
3) Construção do Mapa Cognitivo (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001) 
Apresentar o micro roteiro desta entrevista e cumprir com os passos apresentados:  
1° Passo: Definição de um rótulo 
2° Passo: Definição dos elementos primários de avaliação (EPAs)  
a) “Brainstorming” sobre objetivos, metas, valores dos decisores, bem como de ações e 
alternativas de ação relacionados ao tema; 
b) Usar estratégias de estímulo de Keeney (1992, citado por (ENSSLIN; NETO; 
NORONHA, 2001): 
Aspectos Desejáveis: Quais são os aspectos que você gostaria de levar em conta em 
seu 
problema? 
Ações: Quais características distinguem uma ação (potencial ou fictícia) boa de 
uma ruim? 
Dificuldades: Quais são as maiores dificuldades com relação ao estado atual? 
Consequências Quais consequência das ações são boas / ruins / inaceitáveis? 
Metas / Restrições / Linhas Gerais: Quais são as metas / restrições / e linhas gerais 
adotadas por você? 
Objetivos Estratégicos: Quais são os objetivos estratégicos neste contexto? 
Perspectivas Diferentes: Quais são para o você, segundo a perspectiva de um outro 
decisor, os aspectos desejáveis / ações / dificuldades / etc.? 
3° Passo: Construção dos conceitos  
a) Confirmar o entendimento dos conceitos com o pólo oposto psicológico  
4° Passo: Construção da hierarquia de conceitos  
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(adaptado de (FANTINATTI, P. A. P.; ZUFFO, A. C.; FERRÃO, A. M. de A., 2014) 
a) Em Direção aos Fins: Fim => Por que este conceito é importante para você? A fim de…; 
b) Em Direção aos Meios: Como você poderia obter tal conceito? (no exemplo, “Como você 
conseguiria que o carro desejado estivesse dentro do orçamento da família?”); 
c) Construir ligações de Influência (+ ou -); 
d) Linhas de argumentação; 
d) Realizar a agregação: unindo conceitos similares, relacionando conceitos com ligações de 
influência e desenvolvendo clusters; 
5° Passo: Desenvolver critérios com base nos seus requisitos [essenciais, controláveis, 
completos, mensuráveis, operacionais (possíveis de serem adquiridos), isolável 
(independente dos demais), não redundante, conciso (mínimo de critérios), compreensível 
(significado claro)]. 
6° Passo: Desenvolver os descritores semânticos 
Importante: Estes não serão os critérios e descritores definitivos, sendo apenas uma 
tentativa de construção realizada para aproveitar o tempo da entrevista. O objetivo da 
entrevista é a construção e validação do mapa cognitivo, sendo os demais itens um fator 
adicional. 
Obs: Usar estratégias de esclarecimentos (probing): demonstrar interesse, pausas, pedir 
para repetir a questão e parte da questão, repetir a resposta (para estimular 
complementações), usar perguntas neutras (“O que você quer dizer exatamente?”, “pode 
me explicar melhor?”). 
4) Perguntas finais 
a. Você acrescentaria mais algum descritor nos critérios abaixo? 
b. Você concorda com os níveis e a direção dos descritores dos critérios abaixo? 
c. O quanto você qualificaria as informações obtidas do Ecri (1-5, onde 1 é não 
confiável e 5 é muito confiável). 
d. Outras fontes de informação sistemática e direta para sugestão? 
 
a) Acrescentaria mais alguma informação aos seguintes descritores de risco 
(FERNANDES, 2010): 
• Risco: Hierarquia de tratamento de risco ISO 14971 + subunidades. Apresentar 









(i)  inerente ao design (ISO 14971); 
(ii) medidas de tolerância à falhas; 
(iii) medidas de proteção (ISO 14971); 
(iv) medidas de detecção preventiva; e  
(v) informações aos usuários/operadores (ISO 14971). 
Quais as razões para esta resposta? 




Inerente ao design - refere-se ao desenvolvimento de mecanismos dentro do desenho 
(projeto) do equipamento que impossibilitem a ocorrência de determinado dano, ou seja, o 
risco é mitigado ao máximo. Como exemplo, um aplicador de remédio de uso único que 
tenha um recipiente do tamanho máximo de dose, evitando assim o risco de superdosagem. 
 
Medidas de tolerância às falhas - muito utilizados em sistemas de missão crítica, tais 
como equipamentos de suporte à vida e sistemas que se ocasionarem falhas possam 
causar graves danos aos pacientes. Assim, são utilizados sistemas redundantes (ou de 
autoreplicação) e/ou altamente confiáveis, reduzindo a atividade de componentes até serem 
necessários, realização de autotestes (listas de verificação de capacidade, resposta, 
performance, funcionamento, de consistência, e outros) automaticamente em intervalos 
regulares, construção de modos de supervisão (automatizados), diminuindo 
substancialmente a possibilidade de falhas dos equipamentos, mesmo se alguns 
componentes pararem de trabalhar. 
 
Medidas de proteção são mecanismos que dificultam e tentam impedir o dano intencional, 
necessitando que haja uma interação diferenciada para que o mesmo ocorra. Temos como 
exemplo, um banco de dados de uma bomba de infusão que solicita a confirmação, através 
de senhas, para altas dosagens de medicamentos controlados.  
 
Medidas de detecção preventiva são mecanismos que funcionam como prevenção ao 
risco, mas que não tem caráter impeditivo. Temos como exemplos, alertas, pedidos de 
confirmação, alarmes, etc.. São menos aceitáveis porque não impedem que o risco ocorra: 
apenas detectam o risco e fornecem o aviso. Contudo, são mais desejáveis que o mero 
repasse de informação aos usuários ou operadores por meio das instruções de uso e/ou 
rótulos. 
 
Informação ao usuários/operadores é o tratamento menos desejável, pois ocorre 
meramente o repasse de informações escritas em papel ou por meio de treinamento para 
minimizar o risco, que em muitos casos não é suficiente para garantir o correto uso do 
equipamento. Este repasse pode ser feito por meio de etiquetas, rótulos, instruções de uso, 
treinamentos, propaganda educativa, procedimentos, cartazes, etc.. 
 
b) Acrescentaria mais alguma informação aos seguintes descritores para a credibilidade da 
evidências dos estudos: 
Escala de medicina baseada em evidências de Oxford  simplificada (confiabilidade da 








(i) Systematic Review 
(ii) Randomized Trial 
(iii) Cohort Study 
(iv) Case Series  
(v) Mechanistic Reasoning  Adaptado de (HOWICK et al., 2011) 
 
Definições dos estudos em Inglês (em português na sequência) do mesmo grupo (CEBM) 
(KATHERINE LAW; JEREMY HOWICK, ) 
 
“Mechanism-based reasoning: Involves an inference from mechanisms to claims that an 
intervention produces a patient-relevant outcome. Such reasoning will involve an inferential 




Case-series: A group or series of case reports involving patients who were given similar 
treatment. Reports of case series usually contain detailed information about the individual 
patients. This includes demographic information (for example, age, gender, ethnic origin) and 
information on diagnosis, treatment, response to treatment, and follow-up after treatment. 
(NCI Dictionary). 
 
Cohort study: The analytic method of epidemiologic study in which subsets of a defined 
population can be identified who are, have been, or in the future may be exposed or not 
exposed, or exposed in different degrees, to a factor or factors hypothesized to influence the 
probability of occurrence of a given disease or other outcome. The main feature of cohort 
study is observation of large numbers over a long period (commonly years) with comparison 
of incidence rates in groups that differ in exposure levels. 
 
Randomized trial: An epidemiological experiment in which subjects in a population are 
randomly allocated into groups, usually called study and control groups, to receive or not 
receive an experimental preventive or therapeutic procedure, maneuver, or intervention. The 
results are assessed by rigorous comparison of rates of disease, death, recovery, or other 
appropriate outcome in the study and control groups. 
 
Systematic review: The application of strategies that limit bias in the assembly, critical 
appraisal, and synthesis of all relevant studies on a specific topic. Systematic reviews focus 
on peer-reviewed publications about a specific health problem and use rigorous, 
standardized methods for selecting and assessing articles. A systematic review may or may 
not include a meta-analysis, which is a quantitative summary of the results.” 
 
5) Próximos passos: Confirmação do mapa individual e confirmação dos descritores. 
6) Questionário de validação: orientar o entrevistado sobre o preenchimento do 
questionário. 
7) Agradecimento pela participação do entrevistado 
8) Caso seja necessário, anotar impressões e avaliação da entrevista. 
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nacional de engenharia de produção, rio de janeiro, anais... rj, 1998. Disponível em: 
<http://www.abepro.org.br/biblioteca/ENEGEP1998_ART333.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2016.  
[2] ENSSLIN, L.; NETO, G. M.; NORONHA, S. M. Apoio à decisão: metodologias para 
estruturação de problemas e avaliação multicritério de alternativas. [S.l.]: Insular, 2001.  
[3] KATHERINE LAW; JEREMY HOWICK. Glossary - CEBM. Oxford, Inglaterra: [s.n.], [s.d.]. 
Disponível em: <http://www.cebm.net/glossary/>. Acesso em: 7 jan. 2015.  
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[5] HOWICK, J. et al. The 2011 oxford cebm levels of evidence (introductory document). Oxford 
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291  NT.Int 251 
Proteção 211  Proteção 251  NT.Nac 218 
Detecção 151  Detecção 211  NT.Profs 151 
Informaçõ
es 
91  Informações 151  NT.Ind 118 








































































































Inmetro 276  NT.Br 263  Inmetro 276 
Nac+ILA
C/ IAF 




ILAC/IAF 226  NT.Nac 213  ILAC/IAF 226 
Aud3o 151  NT.Profs 151  Aud3o 151 
Aud 114  NT.Ind 126  Aud 101 







































































































NT.Br 265  Inmetro 276  Inst.Rec 276 
NT.Int 251  
Nac+ILAC/I
AF 
251  Inst.PC.DM 251 
NT.Nac 222  ILAC/IAF 226  Inst..PC 201 
NT.Profs 151  Aud3o 151  Pesq.PC.DM 151 
NT.Ind 123  Aud 114  Pesq.PC 114 
NT.InHou
se 

































































































Inst.Rec 311  Próprio 318  h5>RBEB 251 
Inst.Aud3o 251  Equivalente 251  h5<RBEB 201 
Inst.Aud 191  Análogo 151  EstPrév 151 
Inst.PC.DM 151  
Caract. 
Análoga 
85  RegPC 85 
















































































 Descritor Valor 
A (Rev.Sist) 351  75%(=>10) 326  3ConhProf 301 
B (RCT) 251  50% (=>6) 251  2ConhProf 251 
C (Pesq.Obs) 151  25% (=>4) 201  1ConhProf 201 
-- --  3 151  3ConhMéd 151 
-- --  2 101  2ConhMéd 101 







































































































251  =>3CLCs= 291  Invenção 301 
B (Conf. em 
geral) 
201  <3CLCs= 251  InovAberta 251 
C (Com 
ressalvas) 

































































































 Descritor Valor 
Fabricante 401  
A(Poucas 
Def.) 
251  7/7 (Todos) 301 
OutrosProd 251  
B(Defs. 
Peqs.) 
201  6/7 itens 251 
OutrosFab 151  
C(S/ 
Def.Crítica) 
151  5/7 Itens 201 
Entrante 1  -- --  4/7 Itens 151 























Descritor Valor  
Obs.: Os valores ancorados no nível bom estão em verdes e os 
neutros estão ancorados em azul. Os valores apresentados no 
item 5.4 são de referência e não são lineares, conforme 
previsto pela teoria (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001). Os 
valores intermediários são determinados por interpolação.  
100 311  
75 251  
50 211  
25 151  




APÊNDICE J – REPRESENTAÇÃO ALGÉBRICA DO CÁLCULO COM AS AGREGAÇÕES ADITIVAS, CGT E CP 





























































































































⏟        
1.3.2














































⏟        
2.2
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1.3.2
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2.2
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3.1.5



























































































































Agregação do Compromise Programming (CP)* 
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3.1.2
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3.1.3
+ 






⏟                
3.1.4
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3.2.2
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3.2.3
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4.1
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4.2
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5.1
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* O traço superior simples representa a média aritmética e o traço superior duplo representa a média geométrica. Os valores dentro da matriz-coluna representam os possíveis valores dos descritores. Embaixo de 




APÊNDICE K – GRÁFICOS DE SENSIBILIDADE DAS AGREGAÇÕES CP E 
CGT 





























Alteração % do Peso de Risco
Sensibilidade para o MacroCritério de Risco
(Agregação CP) C1 - Valores Máximos
C2 - Valor Bom
C3 - Valor de Aprovação (Neutro)
C4 - Valores Mínimos
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx
C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx
C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom
C9 - BenefConfl+ RestoMáx
C10 - BenefConfl+ RestoBom
C11 - DesFísConfl+RestoMáx
C12 - DesFísConfl+RestoBom

























Alteração % do Peso de Desempenho Clínico
Sensibilidade para o MacroCritério de Desempenho Clínico 
(Agregação CP)
C1 - Valores Máximos
C2 - Valor Bom
C3 - Valor de Aprovação (Neutro)
C4 - Valores Mínimos
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx
C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx
C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom
C9 - BenefConfl+ RestoMáx



























Alteração % do Peso de Desempenho Físico
Sensibilidade para o MacroCritério de Desempenho Físico 
(Agregação CP) C1 - Valores Máximos
C2 - Valor Bom
C3 - Valor de Aprovação (Neutro)
C4 - Valores Mínimos
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx
C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx
C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom
C9 - BenefConfl+ RestoMáx
C10 - BenefConfl+ RestoBom
C11 - DesFísConfl+RestoMáx
C12 - DesFísConfl+RestoBom
C13 - ExpSupMáx +RestoMín
133 




























Alteração % do Peso de Risco
Sensibilidade para o MacroCritério de Risco (Agregação CGT)
C1 - Valores Máximos
C2 - Valor Bom
C3 - Valor de Aprovação (Neutro)
C4 - Valores Mínimos
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx
C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx
C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom
C9 - BenefConfl+ RestoMáx
C10 - BenefConfl+ RestoBom
C11 - DesFísConfl+RestoMáx
C12 - DesFísConfl+RestoBom

























Alteração % do Peso de Desempenho Clínico
Sensibilidade para o MacroCritério de Desempenho Clínico 
(Agregação CGT) C1 - Valores Máximos
C2 - Valor Bom
C3 - Valor de Aprovação (Neutro)
C4 - Valores Mínimos
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx
C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx
C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom
C9 - BenefConfl+ RestoMáx
C10 - BenefConfl+ RestoBom
C11 - DesFísConfl+RestoMáx
C12 - DesFísConfl+RestoBom

























Alteração % do Peso de Desempenho Físico
Sensibilidade para o MacroCritério de Desempenho Físico
(Agregação CGT) C1 - Valores Máximos
C2 - Valor Bom
C3 - Valor de Aprovação (Neutro)
C4 - Valores Mínimos
C5 - RiscoMáx+ RestoMáx
C6 - RiscoMáx+ RestoBom
C7 - RiscoMáxBenefConf+RestoMáx
C8 - RiscoMáxBenefConf+RestoBom
C9 - BenefConfl+ RestoMáx
C10 - BenefConfl+ RestoBom
C11 - DesFísConfl+RestoMáx
C12 - DesFísConfl+RestoBom
C13 - ExpSupMáx +RestoMín
134 
  
APÊNDICE L - VALORES LOCAIS E GLOBAIS DOS EQUIPAMENTOS AVALIADOS NA AGREGAÇÃO ADITIVA, CP E CGT 
 
Itens 
Equipamento A Equipamento B Equipamento C Equipamento D Equipamento E  
Aditiva CP CGT Aditiva CP CGT Aditiva CP CGT Aditiva CP CGT Aditiva CP CGT 
1.1.1. RiscosCriticos 13,45 0,0780 1,7434 15,92 0,0714 1,7782 14,64 0,0737 1,7609 18,07 0,0653 1,8048 14,94 0,0762 1,7650 
1.1.2. RiscosNãoCriticos 8,85 0,0366 1,3418 8,85 0,0366 1,3418 8,85 0,0366 1,3418 8,85 0,0366 1,3418 8,85 0,0366 1,3418 
1.2.1. TestesFH 0,95 0,0164 1,0763 0,95 0,0164 1,0763 0,95 0,0164 1,0763 0,95 0,0164 1,0763 0,95 0,0164 1,0763 
1.2.2. EmissorFH 1,29 0,0081 1,0550 1,29 0,0081 1,0550 1,29 0,0081 1,0550 1,29 0,0081 1,0550 1,29 0,0081 1,0550 
1.3 Testes Seg (Média dos testes em 1.3.1. 
TestesSeg e 1.3.2. EmissorSeg) 
30,89 0,0409 1,9270 14,68 0,0814 1,7359 29,40 0,0446 1,9094 22,60 0,0616 1,8253 9,17 0,0952 1,6654 
2. Des. Físico (Média dos testes em 2.1. 
TestesDesemp e 2.2. EmissorDesemp) 
26,67 0,1408 2,6695 22,78 0,1506 2,5900 24,18 0,1471 2,6178 37,48 0,1138 2,8737 17,92 0,1627 2,4986 
3.1. Estudos Clínicos (Média das pesquisas 
clínicas em 3.1.1. Monitor, 3.1.2. Entidade, 
3.1.3. Semelhança, 3.1.4. Qualificação e 
3.1.5. Recomendação) 
38,94 0,07 2,44 39,13 0,07 2,44 41,63 0,08 2,65 37,30 0,07 2,41 37,46 0,07 2,44 
3.2.1. Bases 4,14 0,0308 1,2083 10,29 0,0154 1,2543 10,29 0,0154 1,2543 10,29 0,0154 1,2543 4,14 0,0308 1,2083 
3.2.2. Conh.Autor 7,04 0,0059 1,1429 5,87 0,0088 1,1380 5,87 0,0088 1,1380 5,87 0,0088 1,1380 7,04 0,0059 1,1429 
3.2.3. Rec.Rev 7,08 0,0176 1,2052 8,84 0,0132 1,2147 8,84 0,0132 1,2147 8,84 0,0132 1,2147 7,08 0,0176 1,2052 
4.1. CLCs 21,18 0,0200 1,5114 21,18 0,0200 1,5114 21,18 0,0200 1,5114 21,18 0,0200 1,5114 21,18 0,0200 1,5114 
4.2. Desenv 10,97 0,0164 1,2731 8,78 0,0219 1,2608 10,97 0,0164 1,2731 8,78 0,0219 1,2608 8,78 0,0219 1,2608 
5.1. Representatividd 9,14 0,0000 1,1464 9,14 0,0000 1,1464 9,14 0,0000 1,1464 9,14 0,0000 1,1464 3,44 0,0143 1,1212 
5.2. BPF 7,64 0,0190 1,2233 7,64 0,0190 1,2233 7,64 0,0190 1,2233 5,74 0,0238 1,2100 7,64 0,0190 1,2233 
5.3. PósMercado 1,54 0,0114 1,0727 2,30 0,0095 1,0792 1,54 0,0114 1,0727 1,54 0,0114 1,0727 1,54 0,0114 1,0727 
5.4. Garantia 1,38 0,0080 1,0562 1,38 0,0080 1,0562 1,38 0,0080 1,0562 1,38 0,0080 1,0562 1,38 0,0080 1,0562 
Total 191 0,5208 170 179 0,5468 157 198 0,5140 189 199 0,4946 181 153 0,6165 135 
